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 Patent Protection on Human Genetic Materials:  
Case Study on Australia from Court’s Decision, Policy and Impacts 
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บทคดัย่อ 
 
ประเดน็ทางด้านทรัพย์สินทางปัญญาที่ได้รับความสนใจเป็นอย่างมากในช่วงเวลาน้ีจะ
เป็นเร่ืองการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์และช้ินส่วนชีวภาพอื่นๆ 
ของมนุษย์ เน่ืองจากเมื่อไม่นานมาน้ี ได้มีคดีของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพขนาดใหญ่ระดับโลก
ช่ือว่า “Myriad Genetics Inc” เกดิขึ้นในหลายประเทศ เช่น ออสเตรเลีย สหรัฐอเมริกา เป็นต้น โดย
คดีน้ีมีประเดน็เกี่ยวกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ ซ่ึงการ
แปลงสภาพของช้ินส่วนพันธุกรรมน้ีจะเป็นตัวช้ีให้เหน็ถึงความเสี่ยงของการที่จะเป็นมะเรง็เต้า
นมและมะเร็งรังไข่ และเมื่อปี พ.ศ. 2556 ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐของออสเตรเลียได้มี                   
ค าวินิจฉัยในคดีดังกล่าวแล้วโดยให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวที่มีการ
แยกออกมาจากองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ และร่างกายของมนุษย์เพ่ือน ามาตรวจหาความ
เสี่ยงของการเป็นมะเรง็ ขณะที่หลังจากน้ัน ศาลสูงสุดของประเทศสหรัฐอเมริกาได้มีค าวินิจฉัย
แตกต่างออกไป  นอกจากน้ัน ค าวินิจฉัยของศาลในประเทศออสเตรเลียได้สร้างข้อกังวล
ค่อนข้างมากเกี่ยวกับการผูกขาดในช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวที่อาจส่งผลกระทบต่อกลุ่มบุคคลที่
มีรายได้น้อยในการเข้าถึงบริการตรวจหามะเรง็ แต่ในทางกลับกนั หากไม่มีการให้ความคุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวที่ มีการแยกออกมาได้ส าเร็จน้ัน ก็จะท าให้บริษัท
เทคโนโลยีชีวภาพไม่มีแรงจูงใจที่ท  าการวิจัยและพัฒนาต่อไป เน่ืองจากขาดหลักประกันว่า
ผลการวิจัยของตนจะได้รับการตอบแทน อนัจะส่งผลกระทบต่อสังคมโดยรวมในท้ายที่สุดเม่ือไม่มี
ผลการวิจัยทางการแพทย์ใหม่ๆ ออกมา  ดังน้ัน จึงเป็นเร่ืองที่จะต้องหาความสมดุลระหว่าง             
การคุ้มครองสทิธบัิตรและการคุ้มครองประโยชน์สาธารณะ    
 
 ค าหลกั : ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ การคุ้มครองสิทธิบัตร และค าวินิจฉัยของศาลใน
ประเทศออสเตรเลีย 
 
                                                 
* LL.B, Monash University, LL.M. (International and Comparative Law), Monash 
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Visitor Leadership Program on Protection of Intellectual Property Rights, United States,                   
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ABSTRACT 
 
The issue on intellectual property that gains much interest at this time rests upon 
the patent protection on human genes and other human biological materials because recently 
there were a number of cases of world-class Biotechnology Firm named “Myriad Genetics 
Inc” happening in many countries, for instances, Australia, United States etc. These cases 
had the issue on the patent protection on the human genetic materials, a mutation of which 
indicates the risk of breast cancer and ovarian cancer. Moreover, in year of 2013, the 
Federal Court of Australia had its decision by granting the patent protection on these human 
genetic materials which are isolated from cellular compounds and human body for 
examination on the risk of cancer, whereas the Supreme Court of United States decided 
differently. The Australian court’s decision has led to the concern about monopolizing these 
human genetic materials, which may affect the access to services for cancer diagnosis by 
the low-income group of people. However, if the patent protection on these successfully 
isolated human genetic materials is not provided, there may be no incentive for 
Biotechnology Firm’s research and development due to lack of guarantee on the benefits 
arising from its research and this will affect the society as a whole finally for not having 
the medical research outcome. Therefore, it is a matter of seeking a balance between the 
patent protection and the protection of public interest.    
 
 Keywords:  Human Genetic Materials, Patent Protection and Australian Court’s 
Decision. 
 
บทน า 
   
  ในช่วงระยะเวลาที่ ผ่านมา การเกิดข้ึนของเวชพันธุศาสตร์ (genetic medicine) และ
ความก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยีชีวภาพท าให้มีการขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตรในช้ินส่วน
ชีวภาพ (biological material) เป็นจ านวนมาก  อย่างไรกต็าม การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่
ช้ินส่วนชีวภาพได้กลายเป็นประเด็นส าคัญที่มีการถกเถียงทั่วโลก เม่ือมีการให้ความคุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนชีวภาพที่เป็นช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ (human genetic material) ด้วย  
นอกจากน้ัน ประเดน็ข้อถกเถียงดังกล่าวได้ทวีความรุนแรงย่ิงขึ้ นในปี พ.ศ. 2556 เมื่อศาล
ช้ันต้นของสหพันธรัฐของประเทศออสเตรเลียได้วินิจฉัยในคดี Cancer Voices Australia v 
Myriad Genetics Inc1 โดยยืนยันถึงความชอบด้วยกฎหมายในการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่
ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ที่มีการแยกออกมาจากองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ และร่างกายของ
                                                 
1 [2013] FCA 65  
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มนุษย์ ( isolated human genetic material)  ขณะที่หลังจากน้ัน ศาลสูงสุดของประเทศ
สหรัฐอเมริกาได้มีค าวินิจฉัยแตกต่างออกไปโดยไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมที่มีการแยกออกมาดังกล่าว  ดังน้ัน ประเด็นการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่
ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์จึงเป็นเร่ืองที่น่าสนใจต่อการศึกษาและวิเคราะห์เป็นอย่างย่ิง ซ่ึงใน
บทความฉบับน้ี จะเป็นการศึกษาถึงค าวินิจฉัยของศาลในประเทศออสเตรเลีย เปรียบเทยีบกับ
ประเทศสหรัฐอเมริกา  นอกจากน้ัน บทความฉบับน้ีจะเน้นการศึกษากรณีของประเทศ
ออสเตรเลียที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวทั้งเหตุผลของศาล ความ
เคล่ือนไหวทางด้านนโยบายและการเสนอแก้ไขกฎหมายสิทธบัิตร ตลอดจนประเดน็ข้อถกเถียง
ที่ส าคัญทั้งที่สนับสนุนและไม่สนับสนุนการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าว 
 
2.  ประเทศออสเตรเลีย 
 
  2.1 การใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัร 
 
   สิทธิบัตรเป็นการให้ความคุ้มครองแก่สิ่งประดิษฐ์ต่างๆ ที่มีการคิดค้นข้ึนมา โดย
กฎหมายสิทธิบัตรได้ก าหนดเง่ือนไขต่างๆ ส าหรับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร  และเมื่อ
สิ่งประดิษฐ์ใดได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรแล้ว ผู้ประดิษฐ์กจ็ะมีสถานะตามกฎหมายเป็น
เจ้าของสิทธิบัตรซ่ึงจะได้รับสิทธิต่างๆ ในการแสวงหาประโยชน์จากสิ่งประดิษฐ์น้ันได้แต่เพียงผู้
เดียวภายในช่วงระยะเวลาหน่ึง  ดังน้ัน จึงเหน็ได้ว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรเป็นการตอบ
แทนผู้ประดิษฐ์ที่ได้คิดค้นสิ่งประดิษฐ์ข้ึนมาและเป็นการสร้างแรงจูงใจให้ผู้ประดิษฐ์มีการ
ค้นคว้าวิจัยและสร้างสิ่งประดิษฐ์ใหม่ๆ ต่อไป  
   กฎหมายคุ้มครองสิทธิบัตรของประเทศออสเตรเลียที่มีผลใช้บังคับในปัจจุบัน 
คือ พระราชบัญญัติสิทธิบัตร ค.ศ. 1990 (Patent Act 1990) โดยพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ ได้
ก าหนดให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร 2 ประเภท คือ (1) สิทธิบัตรมาตรฐาน (standard patent) 
ซ่ึงได้แก่การประดิษฐ์และกรรมวิธีการผลิต และ (2) สิทธิบัตรนวัตกรรม (innovation patent) 
ซ่ึงมีลักษณะคล้ายกับอนุสิทธิบัตร ส าหรับช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ที่มีการแยกออกมาจาก
องค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ และร่างกายของมนุษย์ในคดี Myriad Genetics จะเป็นกรณีของ
สทิธบัิตรมาตรฐานตามมาตรา 18 แห่งพระราชบัญญัติสทิธบัิตรฯ ซ่ึงได้ก าหนดเง่ือนไขของการ
ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรมาตรฐานว่า สิ่งที่จะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรจะต้องลักษณะ 5 
ประการดังต่อไปนี้  
   (1) มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในทางอุตสาหกรรม (manner of manufacture)  
ในความหมายของมาตรา 6 แห่ง Statute of Monopolies 
   (2) เป็นการประดิษฐ์ใหม่ (novelty) 
   (3) มีข้ันการประดิษฐ์ที่สงูข้ึน (inventive step) 
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   (4) มีประโยชน์ (utility) โดยการน าไปใช้ประโยชน์ได้น้ีหมายถึงการน าไปใช้
ประโยชน์จริงๆ ในปัจจุบันมากกว่าการน าไปใช้ประโยชน์กบัสิ่งที่ยังไม่เกดิข้ึนหรือในอนาคต2  และ 
   (5) ไม่เคยมีการเปิดเผยข้อมูลมาก่อน (undisclosed information)3  
 
  2.2  ลกัษณะของการประดิษฐใ์นทางอุตสาหกรรม 
 
   การประดิษฐ์ที่จะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรในประเทศออสเตรเลียจะต้องมี
ลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในทางอุตสาหกรรม (manner of manufacture) ในความหมายของ
มาตรา 6 แห่ง Statute of Monopolies ตามมาตรา 18 (1) (a) แห่งพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ4 
จึงจ าเป็นที่จะต้องพิจารณาว่าลักษณะของการประดิษฐ์ในทางอุตสาหกรรมเป็นอย่างไร ซ่ึงในคดี 
National Research Development Corporation v Commissioner of Patents5 ศาลสูงของประเทศ
ออสเตรเลีย (High Court of Australia) ได้วินิจฉัยว่าการประดิษฐ์ที่มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์
ในทางอุตสาหกรรมน้ัน จะต้องมีองค์ประกอบ 2 ประการ คือ (1) จะต้องเป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์
ขึ้นมา (artificially created state of affairs) และ (2) ด้วยความพยายามที่จะหวังผลประโยชน์ทาง
เศรษฐกิจ (in a field of economic endeavour) ซ่ึงส านักงานสิทธิบัตรของประเทศออสเตรเลียมี
แนวทางการพิจารณาองค์ประกอบดังกล่าว ดังน้ี  
 
   (1)  สิง่ทีม่ีการประดิษฐข้ึ์นมา 
    การที่จะเข้าองค์ประกอบแรกว่า “จะต้องเป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมา” 
น้ัน ช้ินส่วนพันธุธรรมที่จะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรจะต้องมีรูปแบบแตกต่างจากช้ินส่วน
พันธุกรรมที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ โดยส านักงานสทิธิบัตรได้พิจารณาว่า ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มี
การแยกออกมา (isolation) มีรูปแบบแตกต่างจากช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ 
เน่ืองจากสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติของช้ินส่วนพันธุกรรมจะต้องอยู่อาศัยในเซลล์เมด็เลือด
หรืออยู่ในองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ แต่เมื่อมีการแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมาแล้ว 
                                                 
2  David Keays, “Patenting DNA and Amino Acid Sequences,” Health Law 
Journal, Vol.70, 1999, page 80. 
3 Rescare Ltd v Anaesthetics Supplies Pty Ltd (1992) 25 IPR 119, 142.  
4 section 18 (1) Subject to subsection (2), an invention is a patentable invention for 
the purposes of a standard patent if the invention, so far as claimed in any claim: 
(a) is a manner of manufacture within the meaning of section 6 of the Statute of 
Monopolies; and Etc.       
5 (1959) 102 CLR 252. 
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กจ็ะท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรมน้ันอยู่อาศัยโดยเอกเทศ ไม่ได้อยู่อาศัยในเซลล์เมด็เลือดหรืออยู่ใน
องค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ อกีต่อไป6  
 
   (2)  ดว้ยความพยายามที่จะหวงัผลประโยชนท์างเศรษฐกิจ 
    การที่ จะ เ ข้ าองค์ประกอบที่ สองว่ า  “ด้วยความพยายามที่ จะหวัง
ผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจ” น้ัน ส านักงานสทิธิบัตรมีแนวทางการพิจารณาว่า ช้ินส่วนพันธุกรรมที่
มีการแยกออกมาจะต้องท าหน้าที่บางอย่าง (putative function) หรือสามารถน าไปใช้ประโยชน์
อย่างใดอย่างหน่ึงได้ เช่น การน ามาใช้เป็นกรรมวิธีในการรักษาโรคหรือการวินิจฉัยโรค  ดังน้ัน 
ล าพังเพียงการน ามาใช้เป็นเคร่ืองมือในการอ่านล าดับดีเอน็เอ (expression sequence tags) จึงไม่
เพียงพอที่จะถือได้ว่าเป็นการท าหน้าที่บางอย่างหรือสามารถน าไปใช้ประโยชน์ 
    ส าหรับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรในช้ินส่วนพันธุกรรมที่แยกออกมา 
มีประเดน็เกี่ยวกับข้องกับมาตรา 18 (2) แห่งพระราชบัญญัติสทิธบัิตรฯ ที่ได้ก าหนดห้ามมิให้
ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่มนุษย์และกระบวนการชีวภาพของการก าเนิดเป็นมนุษย์ (human 
being and the biological processes for their generation)  นอกจากน้ัน จากค าวินิจฉัยของส านักงาน
สิทธิบัตรในคดี Fertilitescentrum AM and Liminis Pty Ltd’s Application7 และ Woo-Suk 
Hwang8 การไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรตามมาตรา 18 (2) น้ี รวมถึงการห้ามมิให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรแก่สเตม็เซลล์ชนิดที่สามารถกลายเป็นเน้ือเย้ือทุกชนิดในร่างกายและรกนอก
ตัวอ่อนได้ (totipotent stem cells) เน่ืองจากสเตม็เซลล์ชนิดดังกล่าวสามารถน ามาสร้างมนุษย์
ได้ แต่จะไม่รวมถึงสเต็มเซลล์อื่นๆ ที่ไม่สามารถก่อให้เกิดผลดังกล่าว เช่น สเต็มเซลล์ที่
สามารถเปล่ียนแปลงไปได้หลายชนิด (pluripotent or multipotent stem cells)  ดังน้ัน จาก
บทบัญญัติมาตรา 18 (2) ประกอบกับแนวค าวินิจฉัยของส านักงานสิทธิบัตรที่กล่าวมาข้างต้น 
จึงไม่ได้เป็นการห้ามที่จะให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ที่ไม่
สามารถน ามาสร้างมนุษย์ได้ 
 
3.  ค ดี  Cancer Voices Australia v Myriad Genetics Inc ใ นประ เทศ
ออสเตรเลีย  
 
  เมื่อเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2556 ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐของประเทศออสเตรเลีย 
(Federal Court of Australia) ได้มีค าวินิจฉัยในคดี Cancer Voices Australia v Myriad Genetics 
Inc9 ว่า ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์และช้ินส่วนชีวภาพอื่ นๆ ที่ มีการแยกออกมาจาก
องค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ และร่างกายมนุษย์ (isolated genes and other biological material) 
                                                 
6 Ranks Hovis McDougall Ltd’s Application (1976) AOJP 3915. 
7 [2004] APO 19 (13 July 2004). 
8 [2004] APO 24 (9 September 2004). 
9 [2013] FCA 65. 
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เป็นสิ่งที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร  นอกจากน้ัน ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐยังได้วินิจฉัยว่า การ
ที่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาจะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรน้ัน ไม่จ าเป็นว่าช้ินส่วน
พันธุกรรมดังกล่าวจะต้องมีการเปล่ียนแปลงทางเคมีหรือทางกายภาพในกระบวนการของการ
แยกออกมา ซ่ึงขออธบิายในรายละเอียดดังน้ี 
 
  3.1  ขอ้เท็จจริง 
 
   ในคดี Myriad Genetics บริษัท Myriad Genetics Inc ได้ท าการศึกษาและค้นพบ
ต าแหน่งที่ชัดเจนและล าดับพันธุกรรมของช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” ซ่ึงการ
เปล่ียนแปลง (mutation) ของช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวจะท าให้เกดิความเสี่ยงในการเป็นมะเรง็
รังไข่และมะเร็งเต้านม และบริษัท Myriad Genetics Inc ได้ท าการแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าว
ออกมาจากองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ (cellular components)  และร่างกายมนุษย์ได้ส าเรจ็ เพ่ือ
น ามาตรวจหาการเปล่ียนแปลงที่จะก่อให้เกิดมะเร็งรังไข่และมะเร็งเต้านม  นอกจากน้ัน บริษัท 
Myriad Genetics Inc ได้ขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตรในช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวในหลาย
ประเทศ รวมทั้งประเทศออสเตรเลีย โดยส านักงานสิทธิบัตรของประเทศออสเตรเลียน้ันได้ให้
ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรม “BRAC1” และ “BRCA2” ที่มีการแยกออกมา
ของบริษัท Myriad Genetics Inc (สิทธิบัตรหมายเลข 686,004)  ดังน้ัน จึงท าให้บริษัท Myriad 
Genetics Inc มีสิทธิแต่เพียงผู้เดียวในการน าช้ินส่วนพันธุกรรม “BRAC1” และ “BRCA2” มา
ใช้ประโยชน์โดยการแยกออกมาเพ่ือตรวจหาการแปลงสภาพของช้ินส่วนพันธุกรรมที่ก่อให้เกิด
มะเร็งเต้านมและมะเร็งรังไข่ โดยบริษัท Myriad Genetics Inc ได้อนุญาตให้บริษัท Genetic 
Technologies เป็นผู้ใช้ใช้สทิธดิังกล่าวของตนในประเทศออสเตรเลีย 
   ข้อพิพาทในคดีน้ีเกิดจากกรณีที่บริษัท Genetic Technologies ที่ เป็นผู้ได้รับ
อนุญาตให้ใช้สิทธิน้ัน ไม่อนุญาตให้ห้องแล็บต่างๆ ( laboratories) น าช้ินส่วนพันธุกรรม 
“BRAC1” และ “BRCA2” ที่มีการแยกออกมาใช้ประโยชน์ได้เพ่ือการตรวจหามะเรง็ได้10 จึงได้
มีการฟ้องร้องต่อศาลเพ่ือขอให้เพิกถอนสิทธิบัตรของบริษัท Myriad Genetics Inc โดยมี Cancer 
Voices Australia และ Yvonne D’Arcy เป็นผู้ฟ้องขอเพิกถอนสิทธิบัตรดังกล่าว และประเดน็
ข้อพิพาทในคดีน้ี คือ ช้ินส่วนพันธุกรรม “BRAC1” และ “BRCA2” ที่มีการแยกออกมาไม่มี
ลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในความหมายของ Statute of Monopolies ตามมาตรา 18 (1) (a) แห่ง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ เน่ืองจากไม่เข้าองค์ประกอบแรกที่ก  าหนดว่า “จะต้องเป็นสิ่งที่มีการ
ประดิษฐ์ขึ้ นมา” ผู้ฟ้องมีค าร้องว่าช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาดังกล่าวเป็นผลผลิต
จากธรรมชาติที่มีอยู่แล้วในร่างกายของมนุษย์แต่ละคน  นอกจากน้ัน ช้ินส่วนของมนุษย์ที่มีการ
กลายพันธุ์หรือแปลงสภาพก็เป็นผลผลิตจากธรรมชาติเน่ืองจากเป็นสิ่งที่ เกิดข้ึนเองตาม
ธรรมชาติ การแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมาไม่ได้ท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวเป็น
                                                 
10 “BRCA Patent Law Suits,” Faculty of Law, University of Tasmania สืบค้นข้อมูลจาก 
http://www.utas.edu.au/law/brca-patent-law-suits เม่ือวันที่ 13 พฤษภาคม 2557.  
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สิ่งใหม่หรือมีรูปแบบแตกต่างไปจากเดิม หากแต่เป็นเพียงการค้นพบทางวิทยาศาสตร์หรือ
การแพทย์เกี่ยวกับสิ่งที่เกิดข้ึนหรือมีอยู่แล้วตามธรรมชาติเท่าน้ัน จึงท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าวไม่ได้มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมในความหมายของ Statute of 
Monopolies  ดังน้ัน ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวจึงไม่ควรได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร11  ทั้งน้ี ผู้
ฟ้องได้ยอมรับว่าช้ินส่วนทางพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาดังกล่าวเข้าองค์ประกอบที่สองว่า
จะต้องเป็นการท าขึ้นมา “ด้วยความพยายามที่จะหวังผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจ” จึงไม่ได้โต้แย้ง
ในประเดน็ดังกล่าว   
 
  3.2  ค าวินจิฉยั 
 
   ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐโดยผู้พิพากษา Nicholas J ได้มีค าวินิจฉัยในในคดี 
Myriad Genetics โดยมีประเด็นที่ จะต้องพิจารณาว่าช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ 
“BRCA2” ที่มีการแยกออกมามีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมในความหมายของ 
Statute of Monopolies หรือไม่ ซ่ึงศาลกลางได้วินิจฉัยว่าช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมา
ดังกล่าวมีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมในความหมายของ Statute of 
Monopolies   
 
   (1)  ความหมายของค าว่า “ลกัษณะการประดิษฐใ์นเชิงอุตสาหกรรม” 
    พระราชบัญญัติสิทธิบัตรฯ ไม่ได้ให้นิยามของค าว่า “ลักษณะของการ
ประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรม” ไว้  อย่างไรก็ตาม ในคดี National Research Development 
Corporation v Commissioner of Patents12 ศาลสูงสุดของประเทศของสหพันธรัฐออสเตรเลีย 
(High Court of Australia) ได้วางแนวทางการพิจารณาว่าการประดิษฐ์ที่ มีลักษณะเป็นการ
ประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมจะต้องมีองค์ประกอบ 2 ประการ คือ (1) จะต้องเป็นสิ่งที่มีการ
ประดิษฐ์ขึ้นมา และ (2) ด้วยความพยายามที่จะหวังผลประโยชน์ทางเศรษฐกจิ 
    ในคดี National Research Development Corporation ศาลสูงสุดมองว่าค า
ว่า “ลักษณะของการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรม” มีความยืดหยุ่นและสามารถปรับเปล่ียนให้
ทันกับความก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยีได้ จึงได้ก าหนดองค์ประกอบทั้งสองดังกล่าวที่มี
ลักษณะเปิดเพ่ือเป็นการรองรับเทคโนโลยีใหม่ๆ ที่จะเกิดข้ึนในอนาคต13  นอกจากน้ัน ศาลยัง
ได้วินิจฉัยว่าการที่สิ่งใดจะเป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมาจะต้องมีการแทรกแซงจากมนุษย์ (human 
intervention) กล่าวคือ มนุษย์จะต้องกระท าการบางอย่างเกี่ยวกับการประดิษฐ์น้ัน  อย่างไรกต็าม 
                                                 
11 Matthew Rimmer, “The Empire of Cancer: Gene Patents and Cancer Voices,” 
Journal of Law, Information and Science, Vol.22 No.2, 2013, page 3. 
12 (1959) 102 CLR 252.  
13  Justine Pila, Inherent Patentability in Anglo-Australian Law: A History, 
Australian Intellectual Property Journal, Vol.14 No.2, 2003, page 110.  
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ในคดีดังกล่าว กยั็งไม่ความชัดเจนว่าระดับของการแทรกแซงจากมนุษย์น้ีจะต้องมีเพียงใดจึงจะท า
ให้เป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมาได้14 ซ่ึงจากความไม่ชัดเจนเกี่ยวกับระดับของการแทรกแซงจาก
มนุษย์ที่จะท าให้เป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมา ท าให้เกดิประเดน็ข้อถกเถียงค่อนข้างมาก15   
 
   (2)  สิง่ทีม่ีการประดิษฐข้ึ์นมา 
    ในท านองเดียวกัน ในคดี Myriad Genetics ศาลเหน็ว่าการพิจารณาว่าสิ่ง
ใดมีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ขึ้ นมาควรพิจารณาอย่างกว้างเพ่ือกระตุ้ นให้มีการพัฒนา
เทคโนโลยีใหม่ๆ ซ่ึงอาจจะไม่สามารถคาดหมายได้16  นอกจากน้ัน ศาลเหน็ด้วยกับค าวินิจฉัย
ในคดี National Research Development Corporation ว่าสิ่งที่มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ข้ึนมา
จะต้องเป็นผลมาจากการแทรกแซงจากมนุษย์ โดยไม่ได้เป็นผลผลิตจากธรรมชาติ (product of 
nature) หรือเป็นสิ่งที่มีอยู่แล้วตามธรรมชาติ17  ดังน้ัน ในคดีน้ี ศาลจึงต้องพิจารณาว่าช้ินส่วน
พันธุกรรมที่มีการแยกออกมาเป็นผลมาจากการแทรกแซงจากมนุษย์โดยไม่ได้เป็นผลผลิตจาก
ธรรมชาติหรือไม่ ซ่ึงจากหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ ได้มีการอธิบายว่า ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการ
แยกออกมาน้ีอาจจะเป็นดีเอน็เอ (DNA) อาร์เอน็เอ (RNA) หรือโพลีเมอร์ผสม (mixed 
polymer) โดยถูกแยกออกมาจากองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ ที่อยู่รวมกันกับโปรตีนหรือการ
เรียงล าดับของมนุษย์ (human sequences) ตามธรรมชาติ เช่น ไรโบโซม (ribosomes) พอลิ
เมอเรส (polymerases) และโปรตีน และล าดับจีโนมมนุษย์ (human genome sequences and 
proteins) กล่าวคือ เป็นการแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมาจากสภาพแวดล้อมตาม
ธรรมชาติ (naturally occurring environment)  ดังน้ัน ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาแล้ว
จึงเป็นช้ินส่วนที่ไม่ได้อยู่ในสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติในร่างกาย18 
    นอกจากน้ัน ศาลยังได้มองว่าการแยกช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ออกมา
จากสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติได้ส าเร็จเป็นการใช้ความพยายามทางด้านสติปัญญาและเป็น
การกระท าที่เป็นการแทรกแซงจากมนุษย์ในระดับเพียงพอแล้วที่จะท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าวเป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมา แม้ว่าคุณสมบัติของช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวไม่ได้
เปล่ียนไปกต็าม โดยศาลได้เน้นย า้ว่าควรจะให้การตอบแทนแก่ผู้ที่ได้ใช้ทกัษะและความพยายาม
ในการแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมาจากสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติโดยการคุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาดังกล่าว เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ของ
กฎหมายสทิธบัิตรที่ต้องการส่งเสริมให้มีการประดิษฐ์คิดค้นสิ่งต่างๆ ต่อไป19 
                                                 
14 [2013] FCA 65 (15 February 2013), para 108. 
15 Mark Davidson et al., Australian Intellectual Property Law (Australia: Cambridge 
University Press), 2011, page 443. 
16 [2013] FCA 65 (15 February 2013), para 86.  
17 [2013] FCA 65 (15 February 2013), para 103. 
18 [2013] FCA 65 (15 February 2013), para 76. 
19 [2013] FCA 65 (15 February 2013), para 105. 
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    อย่างไรกต็าม จากที่ศาลได้วินิจฉัยให้การแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าว
ออกมา ถือว่าเป็นการแทรกแซงจากมนุษย์แล้วน้ัน ท าให้มีข้อกงัวลว่าศาลได้ก าหนดระดับของการ
แทรกแซงจากมนุษย์ไว้ต ่าเกินไป จนอาจท าให้ทุกสิ่งสามารถเข้าข่ายเป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมา
ได้และสามารถได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร แม้ว่าจะมีการแทรกแซงจากมนุษย์เพียงเลก็น้อยก็
ตาม20  นอกจากน้ัน หลังจากที่ศาลได้มีค าวินิจฉัยดังกล่าว กไ็ด้มีการอุทธรณ์ต่อศาลช้ันต้นของ
สหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเตม็คณะ (Full Court of Federal Court)21 แต่ตราบจนขณะน้ี ศาลช้ันต้น
ของสหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเตม็คณะกยั็งไม่มีค าวินิจฉัยออกมา  
 
  3.3 การอุทธรณต่์อศาลชั้นตน้ของสหพนัธรฐัโดยผูพ้ิพากษาเต็มคณะ 
 
   Cancer Voices Australia และ Yvonne D’Arcy ได้อุทธรณ์ค าวินิจฉัยของศาล
ช้ันต้นของสหพันธรัฐต่อศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเต็มคณะโดยมีประเด็นที่
ส าคัญว่า การที่ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐได้วินิจฉัยว่าช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาเป็น
สิ่งที่มีการประดิษฐ์ขึ้ นมาอันท าให้มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมน้ันเป็นการ
ตีความกฎหมายอย่างไม่ถูกต้องด้วยเหตุผลดังต่อไปนี้  
   (1) การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรจะต้องค านึงถึงนโยบายสาธารณะ ดังที่ศาล
สูงของประเทศออสเตรเลียได้วินิจฉัยไว้ในคดี JT International SA v Commonwealth of 
Australia; British American Tobacco Australasian Limited v The Commonwealth22 โดยใน
คดีน้ี ผู้พิพากษา French CJ ได้เน้นย ้าว่าการตีความกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาจะต้อง
ค านึงถึงนโยบายสาธารณะที่อยู่เบ้ืองหลังของการคุ้มครองสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาน้ันด้วย 
เช่น กฎหมายสิทธิบัตรมีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นการกระตุ้นให้เกิดการผลิตในอุตสาหกรรม การ
จ้างงาน และการเจริญเติบโตของเศรษฐกิจของประเทศมากกว่าการตอบแทนแก่เจ้าของ
สิทธิบัตรที่ได้ใช้ทักษะและความพยายามในการประดิษฐ์คิดค้นสิ่งใดขึ้ นมา  ในท านองเดียวกัน 
ภายใต้ความตกลงว่าด้วยทรัพย์สินทางปัญญาที่ เกี่ยวข้องกับค้า (Trade-Related Aspect of 
Intellectual Property Rights) หรือความตกลงทริปส์  ประเทศออสเตรเลียไม่ได้มีเพียงแต่
พันธกรณีที่จะต้องให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรเท่าน้ัน แต่ข้อ 8 (1) ของความตกลงทริปส์ยังได้
ก าหนดให้ประเทศสมาชิกสามารถใช้มาตรการที่จ าเป็นเพ่ือการคุ้มครองและส่งเสริมประโยชน์
สาธารณะ (public interest) ด้วย  ดังน้ัน ในการตีความกฎหมายสิทธิบัตร จึงไม่ได้พิจารณา
                                                 
20 Stephanie Constand, Patently a Problem? Recent Developments in Human Gene 
Patenting and their Wider Ethical and Practical Implications, Queensland University of 
Technology, Vol.13 No.1, 2013, page 105. 
21  Amy Corderoy, BRCA1 Gene Patenting Ruling to Be Appealed, Sydney 
Morning Herald, สืบค้นข้อมูลจาก  http://www.smh.com.au/national/brca1- gene-patent-
ruling-to-be-appealed-20130304-2fg1f.html เม่ือวันที่ 13 พฤษภาคม 2557.  
22 JT International SA v Commonwealth of Australia; British American Tobacco 
Australasian Limited v The Commonwealth [2012] HCA 43. 
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เพียงแต่ผลประโยชน์ของเจ้าของสิทธิบัตรเท่าน้ัน หากแต่จะต้องพิจารณาถึงประโยชน์ของ
สงัคมโดยรวมด้วย 
   (2) ผู้อุทธรณ์ได้อ้างถึงค าวินิจฉัยของศาลสูงสุดในประเทศสหรัฐอเมริกาที่ได้
วินิจฉัยคดีของบริษัท Myriad Genetics Inc เช่นกัน (Association for Molecular Pathology v 
Myriad Genetics) โดยเป็นค าวินิจฉัยที่ออกมาหลังจากที่ศาลในประเทศออสเตรเลียได้มีค า
วินิจฉัยแล้ว แต่ศาลสูงสดุของประเทศสหรัฐอเมริกาได้วินิจฉัยไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่
ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมา โดยศาลสูงสุดของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ตระหนักว่า
กฎหมายสิทธิบัตรมีบทบัญญัติที่ก  าหนดยกเว้นไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่กฎของธรรมชาติ 
เหตุการณ์ทางธรรมชาติ และแนวคิด เน่ืองจากสิ่งดังกล่าวน้ีเป็นพ้ืนฐานส าคัญของการน ามา
ประดิษฐ์คิดค้นทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี แต่ในทางกลับกัน หากไม่มีข้อยกเว้นดังกล่าว 
กอ็าจจะส่งผลกระทบต่อการประดิษฐ์คิดค้นได้23  ในการน้ี ศาลได้เน้นย า้ความส าคัญของการรักษา
สมดุลระหว่างการสร้างแรงจูงใจให้มีการประดิษฐ์คิดค้นสิ่งใหม่ๆ กับการป้องกันมิให้มีการ
ผูกขาดในข้อมูลพ้ืนฐานที่ไม่ควรเป็นของบุคคลใดบุคคลหน่ึง  ดังน้ัน การที่ศาลในประเทศ
ออสเตรเลียได้วินิจฉัยให้ความคุ้มครองสิทธบัิตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาดังกล่าว
จึงเป็นการแสดงให้เหน็ว่าศาลในประเทศออสเตรเลียได้วินิจฉัยไกลเกินกว่าค าวินิจฉัยของศาล
ในประเทศสหรัฐอเมริกา จึงควรที่จะให้ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเต็มคณะ
พิจารณาทบทวนค าวินิจฉัยดังกล่าวเสยีใหม่ 
   (3) ผู้อุทธรณ์ยังได้กล่าวว่า ในประเทศออสเตรเลียยังไม่มีการวางแนวทางการ
พิจารณาที่ชัดเจนเกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภาพที่สามารถขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตรได้ ประกอบ
กับเมื่อเทคโนโลยีชีวภาพน้ันมีความก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว การที่ไม่มีแนวทางการพิจารณาดังกล่าว
จะย่ิงท าให้เกิดปัญหาและความไม่แน่นอนในกฎหมาย  นอกจากน้ัน เง่ือนไขของการให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรที่ก  าหนดว่าจะต้องมีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมกยั็งไม่มีแนว
ทางการพิจารณาที่ชัดเจน โดยเฉพาะเส้นแบ่งระหว่างสิ่งที่ถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติและ
สิ่งที่เป็นการประดิษฐ์ข้ึนมา  ดังน้ัน จึงจ าเป็นที่จะต้องให้ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐโดยผู้
พิพากษาเตม็คณะพิจารณาก าหนดแนวทางการพิจารณาเร่ืองดังกล่าวให้ชัดเจนเพ่ือเป็นแนว
ปฏบัิติส าหรับการพิจารณาให้ความคุ้มครองสทิธบัิตรต่อไป24 
 
4.  ประเทศสหรัฐอเมริกา (คดี Association for Molecular Pathology v 
Myriad Genetics) 
 
  เม่ือเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2556 หลังจากที่ศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐแห่งประเทศ
ออสเตรเลียได้มีค าวินิจฉัยแล้ว ศาลสูงสุดของประเทศสหรัฐอเมริกา (Supreme Court of the 
                                                 
23 Association for Molecular Pathology v Myriad Genetics Inc, 133 S Ct 2107 
(2013), para 2116. 
24 Matthew Rimmer, “The Empire of Cancer: Gene Patents and Cancer Voices,” 
Journal of Law, Information and Science, Vol.22 No.2, 2013, page 29. 
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United States) ได้มีค าวินิจฉัยในคดี Association for Molecular Pathology v Myriad Genetics25 
โดยมีประเด็นเกี่ ยวกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์
เช่นเดียวกบัคดีที่เกดิข้ึนในประเทศออสเตรเลีย 
 
  4.1  ขอ้เท็จจริง 
 
   บริษัท Myriad Genetics Inc ได้ท าการศึกษาและค้นพบต าแหน่งที่แน่นอน 
และล าดับของพันธุกรรม “BRAC1” และ “BRCA2” ซ่ึงการแปลงสภาพของพันธุกรรมทั้ง
สองดังกล่าวน้ีจะท าให้เกิดมะเร็งรังไข่และมะเร็งเต้านม และบริษัท Myriad Genetics Inc ได้ท า
การแยกช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” ออกมาจากองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ 
และร่างกายของมนุษย์ได้ส าเร็จเพ่ือน ามาทดสอบทางการแพทย์เพ่ือตรวจหาการแปลงสภาพของ
พันธุกรรมดังกล่าวที่จะก่อให้เกิดมะเร็งต่อไป  นอกจากน้ัน บริษัท Myriad Genetics Inc ได้รับ
ความคุ้มครองสิทธิบัตรในช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ “BRCA1” และ “BRCA2” ที่มีการ
แยกออกมาและได้รับสิทธิแต่เพียงผู้เดียวที่จะน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาท าการทดสอบ
ทางการแพทย์เพ่ือตรวจหาการแปลงสภาพของพันธุกรรมดังกล่าว  อย่างไรกต็าม ศาลฎีกาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกาได้มีความค าวินิจฉัยต่างจากศาลในประเทศออสเตรเลีย โดยศาลฎีกาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกาวินิจฉัยให้การคุ้มครองสิทธิบัตรในช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมา
ดังกล่าวเป็นโมฆะ26 กล่าวคือ ศาลได้วินิจฉัยไม่ให้ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาเป็นสิ่งที่
ได้รับความคุ้มครองสิทธบัิตร 
   คดี Myriad Genetics ในประเทศสหรัฐอเมริกาได้เร่ิมมีการฟ้องร้องในศาลช้ันต้น 
เขตใต้ของนิวยอร์ก (Southern District Court of New York)27 ซ่ึงได้วินิจฉัยว่าล าพังการแยก
ช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” ออกมาจากองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ และ
ร่างกายของมนุษย์ไม่ได้ท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรมน้ันแตกต่างไปจากสภาพเดิม จึงไม่ถือว่าเป็น
การประดิษฐ์ขึ้ นใหม่และการคุ้มครองสิทธิบัตรในช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวเป็นโมฆะ  อย่างไรก็
ตาม ต่อมา ได้มีการอุทธรณ์ค าวินิจฉัยดังกล่าวของศาลช้ันต้นต่อศาลอุทธรณ์ภาค (Court of 
                                                 
25 569 US 12-398 (2013). 
26 Stephanie Constand, Patently a Problem? Recent Developments in Human Gene 
Patenting and their Wider Ethical and Practical Implications, Queensland University of 
Technology, Vol.13 No.1, 2013, page 101. 
27 Association of Molecular Pathology v U.S. Patent & Trademark Office, 702 F 
Supp 2 d 181 (SDNY 2010).  
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Appeal for the Federal Circuit)28 โดยในช้ันนี้  ศาลอุทธรณ์ภาคได้กลับค าวินิจฉัยของศาลช้ันต้น
และได้วินิจฉัยว่าเมื่อมีการแยกช้ินส่วนพันธุกรรม “BRAC1” และ “BRCA2” ออกมาแล้ว กจ็ะ
ท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรมน้ันไม่ได้อยู่ในสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติอีกต่อไป ไม่ว่าจะเป็นส่วน
หน่ึงองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ หรือร่างกายของมนุษย์ อันท าให้แตกต่างไปจากช้ินส่วน
พันธุกรรมอื่นๆ ที่ยังอยู่ในสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติ  ดังน้ัน จึงท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าวเป็นสิ่งที่ได้รับความคุ้มครองสทิธบัิตร 
   อย่างไรกต็าม กไ็ด้มีการอุทธรณ์ค าวินิจฉัยดังกล่าวของศาลอุทธรณ์ภาคต่อศาล
สูงสุดของประเทศสหรัฐอเมริกา ซ่ึงศาลสูงสุดได้มีค าสั่งให้ศาลอุทธรณ์ภาคพิจารณาทบทวนค า
วินิจฉัยให้เป็นไปตามแนวค าวินิจฉัยในคดี Mayo Collaborative Services v Prometheus29  
อย่างไรกต็าม ศาลอุทธรณ์ภาคได้ยืนตามค าวินิจฉัยเดิมที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมดังกล่าว30 และได้กล่าวว่า คดี Myriad Genetics มีความแตกต่างจากคดี Mayo 
Collaborative Services เน่ืองจากในคดี Mayo Collaborative Services น้ัน เป็นการขอรับความ
คุ้มครองสิทธิ บัตรกรรมวิธี  (method) ขณะที่ ในคดี  Myriad Genetics เ ป็นการขอ รับ                      
ความคุ้มครองในตัวช้ินส่วนพันธุกรรมซ่ึงถือว่าเป็นผลิตภัณฑ ์(product) 
 
  4.2  ค าวินจิฉยัของศาลสูงสุดของสหรฐัอเมริกา 
 
   ในช้ันการพิจารณาของศาลสูงสุดของสหรัฐอเมริกา มีประเดน็ที่จะต้องพิจารณา
ว่าช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” ที่มีการแยกออกมาเป็นผลิตภัณฑข์องธรรมชาติซ่ึง
ไม่สามารถได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรหรือเป็นการประดิษฐ์ที่มนุษย์ท าข้ึน (human-made 
inventions) ซ่ึงสามารถได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร โดยศาลสูงสุดของสหรัฐอเมริกาได้
วินิจฉัยว่าช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” เป็นสิ่งที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติหรือ
ผลิตภัณฑ์ตามธรรมชาติ ซ่ึงไม่สามารถได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรเพียงเพราะมีการแยก
ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมาจากสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติ  ดังน้ัน แม้ว่าบริษัท 
Myriad Genetics Inc ได้ค้นพบต าแหน่งที่แน่นอนและแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมา 
แต่กไ็ม่ได้สร้างช้ินส่วนพันธุกรรมใหม่ข้ึนมาหรือท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรมที่แยกออกมาแตกต่าง
ไปจากเดิม31 
                                                 
28 Association of Molecular Pathology v United States Patent & Trademark Office, 
653 F 3d 1329 (Fed Cir, 2011). 
29 132 S Ct 1289 (2012) 
30 Association of Molecular Pathology v U.S. Patent & Trademark Office, 689 F 
3d 1303 (Fed Cir, 2012). 
31 569 US 12-398 (2013), page 12. 
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   อย่างไรกต็าม ศาลสูงสุดของสหรัฐอเมริกากยั็งเปิดโอกาสให้มีการคุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมได้ในบางกรณี แต่จะต้องแยกความแตกต่างระหว่า งช้ินส่วน
พันธุกรรมที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติดังในคดี Myriad Genetics และช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการ
สังเคราะห์หรือประดิษฐ์ข้ึนมาที่ เ รียกว่า “sysnthetic DNA หรือ Complementary DNA 
(cDNA)”32 เน่ืองจากศาลสูงสุดต้องการที่จะรักษาความสมดุลระหว่างการสร้างแรงจูงใจให้มี
การประดิษฐ์คิดค้นสิ่งใหม่ๆ และการส่งเสริมให้เกดิการไหลเวียนของข้อมูลต่างๆ เพ่ือน ามาใช้
ในการประดิษฐ์คิดค้น โดยผู้พิพากษา Thomas J ได้กล่าวว่าช้ินส่วนพันธุกรรมที่เกิดข้ึนตาม
ธรรมชาติแต่มีการแยกออกมาเป็นสิ่งที่ไม่ได้รับความคุ้มครองสทิธบัิตร เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์
ของธรรมชาติ ล าพังเพียงการแยกออกมาไม่ได้ท าให้ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวแตกต่างไปจาก
เดิม ส่วน “cDNA” เป็นสิ่งที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร เน่ืองจากมีการท าขึ้นมาใหม่บางส่วน
ท าให้แตกต่างไปจากเดิม ไม่ได้เกิดขึ้ นตามธรรมชาติ33  ดังน้ัน ศาลสูงสุดต้องการให้คุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการสร้างหรือประดิษฐ์ข้ึนมาเพ่ือเป็นการกระตุ้นการลงทุน
และสร้างแรงจูงใจในการประดิษฐ์คิดค้นสิ่งใหม่ๆ ต่อไป แต่ขณะเดียวกัน กไ็ม่ต้องการให้มีการ
ผูกขาดในสิ่งที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ เน่ืองจากข้อมูลเกี่ยวกับสิ่งที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติน้ันไม่
ควรมีการผูกขาดโดยบุคคลใดบุคคลหน่ึง 
   จากค าวินิจฉัยของศาลสูงสุดในประเทศสหรัฐอเมริกา ท าให้เกิดประเด็นข้อ
ถกเถียงว่าศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเตม็คณะในประเทศออสเตรเลียจะวินิจฉัย
คดี Myriad Genetics ที่มีการอุทธรณ์ตามแนวค าวินิจฉัยของศาลสูงสุดในประเทศสหรัฐอเมริกา
หรือไม่ ซ่ึงจากแนวปฏบัิติที่ผ่านมาของศาลในประเทศออสเตรเลีย จะมีทั้งกรณีที่ศาลได้วินิจฉัย
คดีที่เกิดข้ึนในประเทศออสเตรเลียตามแนวค าวินิจฉัยของศาลในประเทศสหรัฐอเมริกาและกรณี
ที่ศาลไม่ได้วินิจฉัยตามแนวค าวินิจฉัยของศาลในประเทศสหรัฐอเมริกา34  นอกจากน้ัน ในการ
พิจารณาคดี Myriad Genetics ที่เกิดข้ึนในประเทศออสเตรเลีย Nicholas J กไ็ด้พิจารณาคดีที่
เกิดขึ้นในประเทศสหรัฐอเมริกาด้วย แม้ว่าขณะน้ันศาลสงูสุดของประเทศสหรัฐอเมริกายังไม่มี
ค าวินิจฉัยออกมากต็าม โดย Nicholas J ได้มีข้อสังเกตเกี่ยวกับคดีในประเทศสหรัฐอเมริกาว่า 
แนวค าวินิจฉัยของศาลในประเทศออสเตรเลียแตกต่างจากประเทศสหรัฐอเมริกา โดยใน
ประเทศออสเตรเลียน้ัน จะพิจารณาตามแนวค านิจิฉัยของศาลสูงในคดี National Research 
Development Corporation  ดังน้ัน จึงท าให้ไม่มีความชัดเจนว่าในคดี Myriad Genetics ศาลช้ันต้น
ของสหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเตม็คณะในประเทศออสเตรเลียจะวินิจฉัยตามแนวค าวินิจฉัยของ
ศาลสงูสดุในประเทศสหรัฐอเมริกาหรือไม่ 
                                                 
32 569 US 12-398 (2013), page 16. 
33 Association for Molecular Pathology v Myriad Genetics Inc, 133 S Ct 2107 
(2013), para 2110-2111. 
34 Matthew Rimmer, “The Empire of Cancer: Gene Patents and Cancer Voices,” 
Journal of Law, Information and Science, Vol.22 No.2, 2013, page 21. 
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5.  ประเด็นทางดา้นนโยบายเกี่ยวกบัสิทธิบตัรในช้ินส่วนพนัธุกรรมของ
มนุษย ์
 
  นอกเหนือจากการพิจารณาในช้ันศาลแล้ว การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมของมนุษย์ในประเทศออสเตรเลียได้เป็นข้อถกเถียงในระดับนโยบาย อันน ามาสู่การ
เสนอแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายหลายคร้ัง ดังน้ี   
 
  5.1  คณะกรรมการปฏิรูปกฎหมายของประเทศออสเตรเลีย ในประเทศ
ออสเตรเลีย ไดม้ีประเด็นขอ้ถกเถียงเกี่ยวกบัการใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรแก่
ช้ินส่วนพนัธุกรรมของมนุษยม์าเป็นระยะเวลาหนึ่งแลว้ก่อนที่จะมีคดี Myriad 
Genetics เกิดข้ึน โดยคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมายของประเทศออสเตรเลีย 
(Australian Law Reform Commission) ไดเ้คยพิจารณาประเด็นดงักล่าวและ
น าเสนอรายงานชื่อว่า “สิทธิบตัรและการประดิษฐ:์ สิทธิบตัรพนัธุกรรมและสุขภาพ
ของมนุษย”์ (Genes and Ingenuity: Gene patenting and human health) ต่อรฐัสภา
ตั้งแต่ปี พ.ศ. 254735 ซ่ึงเป็นช่วงเวลาที่มีขอ้ถกเถียงว่ารฐับาลควรจะแกไ้ข
กฎหมายสิทธิบตัรเพือ่ก าหนดหา้มมิใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรแก่ช้ินส่วนชีวภาพ
ของมนุษยห์รือไม่ เพื่อเป็นการปิดประตูมิใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรแก่ช้ินส่วน
ชีวภาพของมนุษยโ์ดยเด็ดขาด 
 
   ในรายงานฉบับน้ี คณะกรรมการปฏิรูปกฎหมายมีความเห็นว่ากรรมวิธี 
(process) ในการระบุต าแหน่งและแยกช้ินส่วนชีวภาพที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติรวมถึงช้ินส่วน
พันธุกรรมออกมาเป็นสิ่งที่สามารถได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรในประเทศออสเตรเลีย หาก
กรรมวิธีน้ันมีความใหม่ มี ข้ันการประดิษฐ์ที่สูงข้ึน และสามารถน ามาใช้ประโยชน์ได้  
นอกจากน้ัน ตัวช้ินส่วนชีวภาพที่มีการแยกออกมาก็เป็นสิ่งที่สามารถได้รับความคุ้มครอง
สิทธิบัตร โดยคณะกรรมการปฏรูิปกฎหมายเหน็ว่าช้ินส่วนชีวภาพที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติซ่ึงมี
การแยกออกมา สามารถได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร แม้ว่าองค์ประกอบของช้ินส่วนชีวภาพ
ดังกล่าวยังคงเป็นสิ่งที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติกต็าม36  จากรายงานดังกล่าวของคณะกรรมการ
                                                 
35 Australian Law Reform Commission, Genes and Ingenuity: Gene Patenting and 
Human Health สืบค้นข้อมูลจาก http://www.alrc.gov.au/publications/report-99 เม่ือวันที่ 
13 พฤษภาคม 2557.   
36 Australian Law Reform Commission, Genes and Ingenuity: Gene Patenting and 
Human Health สืบค้นข้อมูลจาก http://www.alrc.gov.au/publications/report-99 เม่ือวันที่ 
13 พฤษภาคม 2557.   
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ปฏิรูปกฎหมาย ท าให้รัฐบาลออสเตรเลียไม่แก้ไขกฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือไม่ให้ความคุ้มครอง
สทิธิบัตรแก่ช้ินส่วนชีวภาพของมนุษย์ รวมทั้งช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์  นอกจากน้ัน ในคดี 
Myriad Genetics Nicholas J ได้ยอมรับความเห็นของคณะกรรมการปฏิรูปกฎหมายและน ามา
เป็นแนวทางของประเทศออสเตรเลียที่ประสงค์จะให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรม37 
 
  5.2  การเสนอแกไ้ขกฎหมายเพื่อหา้มมิใหค้วามคุม้ครองสิทธิบตัรแก่
ช้ินส่วนชีวภาพของมนุษย ์
 
   แม้ว่ารัฐบาลตัดสินใจไม่แก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือไม่ให้ความ
คุ้มครองสิทธบัิตรแก่ช้ินส่วนชีวภาพของมนุษย์ตามความเหน็ของคณะกรรมการปฏรูิปกฎหมาย 
แต่กไ็ด้มีความพยายามจากสมาชิกสภาผู้แทนราษฎรและวุฒิสมาชิกบางส่วน (“Heffernan and 
Coonan”, “Rachel Siewert” และ “Nick Xenophon”38) ที่จะผลักดันเพ่ือให้มีการแก้ไขเพ่ิมเติม
กฎหมายสิทธิบัตรในเร่ืองดังกล่าวต่อไป จนกระทั่งเมื่อปี พ.ศ. 2553 ได้มีการเสนอร่าง
พระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม) (ช้ินส่วนชีวภาพและพันธุกรรมของมนุษย์) 
ค.ศ. 2010 (Patent Amendment (Human Genes and Biological Materials) Bill 2010 ให้สภา
ผู้แทนราษฎรพิจารณา โดยร่างกฎหมายฉบับน้ีมีสาระส าคัญเป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมมาตรา 18 
(2) แห่งพระราชบัญญัติสทิธบัิตร ค.ศ. 1990 โดยก าหนดห้ามมิให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่
สิ่งดังต่อไปนี้  
   (1) มนุษย์ และกระบวนการชีวภาพที่ท  าให้เกดิมนุษย์ และ 
   (2) ช้ินส่วนชีวภาพ รวมทั้งองค์ประกอบและสิ่งที่ได้จากช้ินส่วนชีวภาพดังกล่าว 
ไม่ว่าช้ินส่วนชีวภาพดังกล่าวจะมีการแยกออกมาหรือท าให้บริสุทธิ์หรือไม่ หากช้ินส่วนชีวภาพ
น้ันยังคงมีลักษณะเช่นเดียวกบัช้ินส่วนชีวภาพที่อยู่ในสภาพแวดล้อมตามธรรมชาติ39 
   อย่างไรกต็าม ร่างกฎหมายฉบับน้ีไม่ได้รับการสนับสนุนจากเสียงส่วนใหญ่ในสภา
ผู้แทนราษฎร เน่ืองจากสภาผู้แทนราษฎรโดยส่วนใหญ่ยังเหน็ว่าการเสนอแก้ไขเพ่ิมเติมมาตรา  
18 (2) น้ี ยังไม่มีความชัดเจนและแน่นอน อีกทั้ง ร่างกฎหมายฉบับน้ีไม่ได้ให้นิยามค าว่า 
                                                 
37 Cancer Voices Australia v Myriad Genetics Inc [2013] FCA 65 (15 February 
2013) at para 119. 
38 Matthew Rimmer, “The Empire of Cancer: Gene Patents and Cancer Voices,” 
Journal of Law, Information and Science, Vol.22 No.2, 2013, page 10.  
39 Draft section 18 (2) 
   The following are not patentable inventions: (a) human beings, and the 
biological processes for their generation; and (b) biological materials including their 
components and derivatives, whether isolated or purified or not and however made, which 
are identical or substantially identical to such materials as they exist in nature.  
A s s u m p t i o n  U n i v e r s i t y  L a w  J o u r n a l  | 33 
 ปีที ่6 ฉบบัที ่1 มกราคม – มิถนุายน 2558 
“ช้ินส่วนชีวภาพ” (biological material) จึงท าให้ไม่สามารถทราบได้ว่าร่างกฎหมายฉบับน้ีมี
ขอบเขตการบังคับใช้เพียงใด 
   ต่อมาเมื่อร่างกฎหมายฉบับน้ีเข้าสู่การพิจารณาของวุฒิสภา คณะกรรมการ 
“Senate Community Affairs Reference Committee” ได้ศึกษาเกี่ยวกับการแก้ไขเพ่ิมเติมตามร่าง
กฎหมายฉบับน้ี โดยเฉพาะในประเดน็การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรกับสุขภาพและการแพทย์ 
และได้เสนอรายงานหัวข้อว่า “สิทธิบัตรพันธุกรรม”40 ต่อวุฒิสภา โดยกรรมการเสยีงส่วนใหญ่ไม่
เหน็ด้วยกบัร่างกฎหมายฉบับน้ีที่จะก าหนดห้ามมิให้ความคุ้มครองสทิธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรม
และช้ินส่วนชีวภาพอื่นๆ ของมนุษย์ เน่ืองจากยังมีหลักฐานที่ไม่ชัดเจนว่า หากมีการห้ามมิให้
ความคุ้มครองสิทธิบัตรแล้วจะเป็นวิธีการที่มีประสิทธิภาพหรือไม่ และจะไม่ท าให้เกิดผล
กระทบต่อการวิจัยและพัฒนาทางด้านเทคโนโลยีชีวภาพหรือไม่41 และต่อมา วุฒิสภากล็งมติไม่
ผ่านร่างกฎหมายฉบับน้ีเมื่อปี พ.ศ. 2554  ดังน้ัน จึงท าให้ปัจจุบันน้ีประเทศออสเตรเลียยังไม่
มีกฎหมายห้ามมิให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนชีวภาพและช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์
แต่อย่างใด กล่าวคือ ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ยังเป็นสิ่งที่สามารถได้รับความคุ้มครอง
สทิธบัิตร 
 
  5.3  จุดยนืของรฐับาล 
 
   จากที่กล่าวมาข้างต้น จึงเหน็ได้ว่า ในช่วงระยะเวลาที่ผ่านมา รัฐบาลของประเทศ
ออสเตรเลียไม่เห็นด้วยกับการแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือก าหนดห้ามมิให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ และยังคงยืนยันที่จะให้ความคุ้มครอง
ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวในประเทศออสเตรเลีย  อย่างไรกต็าม จุดยืนของรัฐบาลในเร่ืองน้ีก็
ได้รับการวิพากษ์วิจารณ์จากฝ่ายที่ไม่เห็นด้วยว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมของมนุษย์น้ันอาจจะก่อให้เกิดผลกระทบต่อการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีพันธุกรรม 
เน่ืองจากสิทธิในการน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาใช้จะตกอยู่กับเจ้าของสิทธิแต่เพียงผู้เดียว
เท่าน้ัน  ดังน้ัน เพ่ือเป็นการลดกระแสการวิพากษ์วิจารณ์ในเร่ืองน้ี เมื่อปี พ.ศ. 2555 จึงได้มี
การตราพระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญา (ข้อยกเว้นการละเมิด
ทรัพย์สินทางปัญญา) ค.ศ. 2012 (Intellectual Property Laws Amendment (Raising the Bar) 
Act 2012) ที่ได้ก าหนดข้อยกเว้นการละเมิดสิทธิบัตรส าหรับการน าช้ินส่วนพันธุกรรมที่ได้รับ
ความคุ้มครองสิทธิบัตรมาใช้เพ่ือการทดลอง (experimental use) โดยมาตรา 119 C ก าหนดให้
บุคคลที่ไม่ได้เป็นเจ้าของสิทธิบัตรสามารถน าช้ินส่วนพันธุกรรมที่ได้รับความคุ้มครองสิทธบัิตรมา
                                                 
40
 Senate Community Affairs Reference Committee, Commonwealth, Gene 
Patents, 2010, สื บ ค้ น ข้ อ มู ล จ า ก http://www.aph.gov.au/Parliamentary_Business/ 
Committees/Senate/Community_Affairs/Completed_inquiries/201013/genepatents43/
report/~/media/wopapub/senate/committee/clac_ctte/completed_inquiries/201013/ge
ne_patents_43/report/report.ashx เม่ือวันที่ 13 พฤษภาคม 2557.  
41 เร่ืองเดียวกนั. 
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ใช้เพ่ือการทดลองได้โดยไม่ถือว่าเป็นการละเมิดสิทธิบัตร ซ่ึงวัตถุประสงค์ของการเพ่ิมเติม
บทบัญญัติดังกล่าวเป็นไปเพ่ือตอบสนองต่อข้อกังวลว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมน้ันจะมีผลกระทบต่อการน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาพัฒนาและวิจัย  ดังที่
ผู้ทรงคุณวุฒิด้านทรัพย์สินทางปัญญาท่านหน่ึงได้อธิบายไว้เป็นหลักการว่าการก าหนดข้อยกเว้น
ส าหรับการน ามาใช้เพ่ือการทดลองจะเป็นการคุ้มครองนักวิจัยและนักวิทยาศาสตร์ที่จะท า                  
การทดลองในสาขาเทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือมิให้การกระท าดังกล่าวเป็นการละเมิดสิทธบัิตร42 
   อย่างไรก็ตาม หลังจากที่การเสนอร่างพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม) (ช้ินส่วนชีวภาพและพันธุกรรมของมนุษย์) ค.ศ. 2010 ไม่ประสบความส าเรจ็ตามที่
กล่าวมาข้างต้น กไ็ด้มีความพยายามจากสมาชิกสภาผู้แทนราษฎร “Melissa Parke” ที่จะผลักดัน
ร่างกฎหมายดังกล่าวอีกคร้ัง โดยอ้างว่าพระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายทรัพย์สินทาง
ปัญญา (ข้อยกเว้นการละเมิดทรัพย์สินทางปัญญา) ค.ศ. 2012 ไม่ได้กล่าวถึงประเดน็เร่ืองการ
ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร แต่เป็นการก าหนดข้อยกเว้นการละเมิดสิทธิบัตร  นอกจากน้ัน 
Melissa Parke ได้มีข้อกงัวลว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรดังกล่าวไม่ได้มีเพียงผลกระทบต่อการ
วิจัยและพัฒนาเท่าน้ัน แต่จะท าให้เกิดการผูกขาดในการตรวจหามะเรง็จากช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าวด้วย โดยเจ้าของสิทธิบัตรที่มีสิทธิแต่เพียงผู้เดียวในการน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าว
มาใช้ตรวจหามะเรง็อาจก าหนดค่าใช้จ่ายส าหรับการตรวจหามะเร็งโดยใช้ช้ินส่วนดังกล่าวน้ีไว้
สงูมากจนท าให้กลุ่มคนที่มีรายได้น้อยไม่สามารถเข้ารับการบริการตรวจได้43   
 
  5.4  คณะกรรมการการเพิม่ผลผลิต  
 
   ในการพยายามที่จะลดข้อกังวลจากการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมของมนุษย์ว่าอาจจะเกิดการผูกขาดและท าให้กลุ่มคนที่มีรายได้น้อยไม่สามารถเข้าถึง
บริการตรวจหามะเรง็โดยใช้ช้ินส่วนดังกล่าวได้ เมื่อปี พ.ศ. 2556 คณะกรรมการการเพ่ิมผลผลิต
ของประเทศออสเตรเลีย (Productivity Commission) ได้ศึกษาเกี่ยวกับแนวทางการแก้ไขปัญญา
เกี่ ยวกับมาตรการบังคับใช้สิทธิ  (compulsory licensing) ในกฎหมายสิทธิ บัตร 44 โดย
คณะกรรมการได้มีข้อเสนอแนะให้รัฐบาลว่าควรจะมีการปรับปรุงแก้ไขบทบัญญัติเกี่ยวกับ
มาตรการบังคับใช้สิทธิเพ่ือก าหนดให้รัฐสามารถใช้มาตรการดังกล่าวได้ เมื่อเจ้าของสิทธิบัตร
ได้ใช้สิทธิบัตรในลักษณะที่ขัดต่อการแข่งขันทางการค้าที่เป็นธรรมภายใต้พระราชบัญญัติ
คุ้มครองผู้บริโภคและการแข่งขันทางการค้า ค.ศ. 2010 (Competition and Consumer Act 2010
                                                 
42 Matthew Rimmer, The Freedom To Tinker: Patent Law and Experimental Use, 
Expert Opinion on Therapeutic Patents, Vol.15 No.2, 2005, page 167. 
43 Matthew Rimmer, “The Empire of Cancer: Gene Patents and Cancer Voices,” 
Journal of Law, Information and Science, Vol.22 No.2, 2013, page 12. 
44 The Productivity Commission, Compulsory Licensing of Patents, 2013 สืบ ค้น
ข้อมูลจาก http://www.pc.gov.au/projects/inquiry/patents/report เม่ือวันที่ 13 พฤษภาคม 
2557.  
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) เพ่ือท าให้รัฐสามารถใช้มาตรการดังกล่าวได้ในกรณีเจ้าของสทิธบัิตรได้น าช้ินส่วนพันธุกรรมที่
ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรน้ีไปใช้ในลักษณะที่ขัดต่อการแข่งขันทางการค้า เช่น การผูกขาด
ในตลาด เป็นต้น อนัจะเป็นการลดข้อกังวลที่เกิดจากการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมได้ 
 
  5.5  ร่างพระราชบญัญติัแกไ้ขเพิ่มเติมกฎหมายทรพัยส์ินทางปัญญา 
ค.ศ. 2013 
 
   หลังจากที่ศาลกลางในระดับสหพันธรัฐได้มีค าวินิจฉัยในคดี Myriad Genetics โดย
ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” ที่มีการแยก
ออกมาเมื่อปี พ.ศ. 2556 ตามที่กล่าวมาข้างต้น  ต่อมาในปีเดียวกัน รัฐบาลของประเทศ
ออสเตรเลียได้เสนอร่างพระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญา ค.ศ. 2013 
(Intellectual Property Laws Amendment Bill 2013) เพ่ือเป็นการลดข้อกังวลของฝ่ายที่ไม่เห็น
ด้วยกบัการให้ความคุ้มครองสทิธบัิตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวว่าอาจจะส่งผลกระทบต่อผู้ที่
มีความเสี่ยงในการเป็นมะเร็งในการเข้าถึงบริการตรวจหามะเร็งโดยใช้ช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าว โดยเป็นการปรับปรุงแก้ไขบทบัญญัติเกี่ยวกบัมาตรการบังคับใช้สิทธิตามข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการการเพ่ิมผลผลิต  
   มาตรการบังคับใช้สิทธิเป็นกลไกส าคัญที่ท  าให้รัฐสามารถบังคับใช้สิทธิต่างๆ ของ
เจ้าของสิทธิบัตรได้ โดยไม่ต้องได้รับความยินยอมจากเจ้าของสิทธิบัตรและไม่เป็นการละเมิด
สิทธิบัตร หากเจ้าของสิทธิบัตรได้สิทธิของตนโดยมิชอบ เช่น การใช้สิทธิในลักษณะที่เป็นการขัด
ต่อการแข่งขันทางการค้าที่เป็นธรรมหรือผูกขาดทางการค้า เป็นต้น ซ่ึงรัฐกจ็ะใช้อ านาจตาม
กฎหมายเข้าไปบังคับใช้สิทธิของเจ้าของสิทธเิพ่ือปกป้องผลประโยชน์ของสาธารณะ  นอกจากน้ัน 
ร่างกฎหมายฉบับน้ีจะเป็นการปรับปรุงแก้ไขบทบัญญัติเกี่ยวกับมาตรการบังคับใช้สิทธิเพ่ือให้
ขอบเขตของการบังคับใช้มีความชัดเจนย่ิงข้ึนและครอบคลุมถึงการกรณีที่รัฐจะใช้มาตรการ
ดังกล่าวในกรณีที่เจ้าของสิทธิบัตรได้สทิธิในลักษณะที่เป็นการขัดต่อการแข่งขันทางการค้าที่เป็น
ธรรม เช่น การผูกขาดส าหรับการตรวจหามะเร็งโดยใช้ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ที่ได้รับ
ความคุ้มครองสิทธิบัตร จนกระทั่งท าให้ไม่มีการแข่งขันอย่างเป็นธรรมในตลาดและท าให้
เจ้าของสิทธิบัตรสามารถก าหนดค่าใช้จ่ายส าหรับการตรวจหามะเร็งดังกล่าวไว้สูงมาก อันท าให้
กลุ่มบุคคลที่มีรายได้น้อยไม่สามารถเข้าถึงบริการตรวจหามะเรง็โดยใช้ช้ินส่วนดังกล่าวได้ กรณี
เช่นน้ี รัฐกมี็ความจ าเป็นที่จะต้องบังคับใช้สิทธิของเจ้าของสิทธิโดยรัฐจะเข้าไปด าเนินการ
ให้บริการตรวจหามะเร็งโดยใช้ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์แก่ประชาชนเอง ซ่ึงรัฐอาจจะ
ให้บริการโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายหรือคิดค่าใช้จ่ายในระดับที่ต ่ากว่าในตลาดมาก 
   คร้ันเมื่อรัฐบาลได้เสนอร่างกฎหมายฉบับน้ีเข้าสู่การพิจารณาของสภาผู้แทนราษฎร  
คณะกรรมมาธิการสภาผู้แทนราษฎรว่าด้วยนโยบายทางสังคมและภารกิจทางกฎหมาย (House 
of Representative Standing Committee on Social Policy and Legal Affairs) ได้เห็นด้วยกับ 
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ร่างกฎหมายของรัฐบาลที่จะปรับปรุงแก้ไขบทบัญญัติเกี่ยวกับมาตรการบังคับใช้สิทธิ  ทั้งน้ี เพ่ือ
ท าให้ขอบเขตการบังคับใช้สิทธิมีความชัดเจนและครอบคลุมถึงกรณีที่เจ้าของสิทธิใช้สิทธิใน
ลักษณะที่เป็นการขัดต่อการแข่งขันทางการค้า อันจะเป็นการป้องกันมิให้เจ้าของสิทธิผูกขาดหรือ
แข่งขันอย่างไม่เป็นธรรมในการให้บริการตรวจหามะเรง็45 ซ่ึงปัจจุบันน้ี ร่างกฎหมายฉบับน้ีได้ผ่าน
การพิจารณาของสภาผู้แทนราษฎรแล้ว และอยู่ในขั้นตอนของการพิจารณาโดยวุฒิสภา 
 
6.  การตอบสนองต่อค าวินิจฉยัของศาลในประเทศออสเตรเลีย  
 
  ค าวินิจฉัยของศาลในประเทศออสเตรเลียที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมน้ันเป็นประเดน็ที่มีการถกเถียงอย่างมาก โดยมีทั้งแนวคิดที่สนับสนุนค าวินิจฉัย
ดังกล่าวและแนวคิดที่คัดค้านค าวินิจฉัยดังกล่าว ดังต่อไปน้ี  
 
  6.1  การปฏิบติัตามพนัธกรณีระหว่างประเทศ 
 
   หากประเทศออสเตรเลียไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของ
มนุษย์แล้ว กอ็าจจะขัดต่อพันธกรณีตามความตกลงทริปส์ที่ได้ก าหนดมาตรฐานข้ันต ่าส าหรับ
การคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาประเภทต่างๆ ซ่ึงในส่วนของพันธกรณีที่จะต้องให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรน้ัน ข้อ 27 (1) ของความตกลงทริปส์ได้ก าหนดให้ประเทศสมาชิกจะต้องให้
ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่การประดิษฐ์ใดๆ ในทุกสาขา (in all fields of technology) และ
จะต้องไม่เลือกปฏบัิติในสาขาของการประดิษฐ์  นอกจากน้ัน ในเร่ืองน้ี องค์การการค้าโลกได้เคย
พิจารณาข้อพิพาทเกี่ยวกับข้อ 27 (1) ในคดี Canada-Patent Protection46 ซ่ึงคณะกรรมการ
พิจารณาข้อพิพาทขององค์การการค้าโลก (Panel) ได้วินิจฉัยว่า ค าว่า “ไม่เลือกปฏิบัติ” ตาม
บทบัญญัติน้ีหมายความว่าประเทศสมาชิกจะต้องไม่ปฏิบัติต่อการประดิษฐ์ในแต่ละสาขาให้เกิด
ความเสียเปรียบหรือได้เปรียบแตกต่างกันโดยไม่เป็นธรรม ดังน้ัน จากพันธกรณีของความตก
ลงทริปส์และค าวินิจฉัยคณะกรรมการพิจารณาข้อพิพาท การไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่
ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ซ่ึงเป็นการประดิษฐ์ในสาขาเทคโนโลยีชีวภาพหรือเทคโนโลยี
พันธุกรรมจึงอาจเข้าข่ายเป็นการเลือกปฏบัิติต่อสาขาการประดิษฐ์ดังกล่าวให้เกิดความเสียเปรียบ
แตกต่างจากสาขาการประดิษฐ์อื่นโดยไม่เป็นธรรม เช่น สาขาวิศวกรรมศาสตร์ สาขาอุตสาหกรรม 
เป็นต้น 
                                                 
45  House of Representative Standing Committee on Social Policy and Legal 
Affairs, Commonwealth, Inquiry into the Intellectual Property Laws Amendment Bill 
2013, (Cth), 2013, สื บ ค้ น ข้ อ มู ล จ า http://www.aph.gov.au/parliamentary_business/ 
committees/house_of_representatives_committees?url=spla/bill%2 0 intellectual%2 0 property%
20laws/report.htm., เม่ือวันที่ 13 พฤษภาคม 2557. 
46 Canada: Patent Protection of Pharmaceutical Products: Complaint by the European 
Communities and their Member States, WTO Doc WT/DS114/R (17 March 2000).  
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   อย่างไรกต็าม ขณะน้ี ประเทศสมาชิกหลายประเทศกยั็งไม่ได้ตัดสินใจว่าจะให้ 
ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมหรือไม่ แต่จากข้อผูกพันตามข้อ 27 (1) น้ี ท าให้
ประเทศสมาชิกไม่สามารถเลือกปฏิบัติในสาขาของการประดิษฐ์ได้47 แต่ถึงกระน้ัน กอ็าจมีข้อ
โต้แย้งว่าการเลือกปฏิบัติในสาขาการประดิษฐ์โดยห้ามมิให้มีการคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมของมนุษย์สามารถกระท าได้ตามข้อ 27 (2) ที่ก  าหนดให้ประเทศสมาชิกไม่ให้ความ
คุ้มครองสทิธิบัตรแก่การประดิษฐ์ที่ขัดต่อศีลธรรมหรือความสงบเรียบร้อย (immoral or contrary 
to the public order) ซ่ึงหากมีการมองว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมน้ี
เป็นเร่ืองที่ขัดต่อศีลธรรม กอ็าจจะยกเว้นไม่ให้การคุ้มครองได้ภายใต้บทบัญญัติดังกล่าว  ทั้งน้ี 
กอ็าจมีการโต้แย้งกลับว่าการไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ไม่
เข้าข่ายเป็นการคุ้มครองศีลธรรมหรือความสงบเรียบร้อยภายใต้ข้อ 27 (2) ของความตก
ลงทริปส์ ซ่ึงแม้ว่าเร่ืองน้ียังไม่เคยมีการพิจารณาโดยองค์การการค้าโลก แต่องค์กรด้านสิทธิบัตร
ของต่างประเทศได้เคยวางแนวทางการพิจารณาเกี่ยวกับข้อ 27 (2) ไว้แล้ว เช่น ในคดี Plant 
Genetics Systems/Glutamine Synthetase Inhibitors คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ของส านักงาน
สิทธิบัตรแห่งสหภาพยุโรป (Boards of Appeal, European Patent Office) ได้ให้นิยามค าว่า 
“ความสงบเรียบร้อย” ว่าหมายถึงการคุ้มครองสิ่งแวดล้อมและความมั่นคงของชาติ48  นอกจากน้ัน 
ใ นคดี  Kingdom of the Netherlands v European Parliament and Council of the European 
Union ศาลยุติธรรมแห่งสหภาพยุโรป (European Court of Justice) ได้วินิจฉัยว่าการประดิษฐ์ที่
ขัดต่อศีลธรรมและความสงบเรียบร้อยจะเป็นการประดิษฐ์ที่เป็นการท าร้ายมนุษย์อย่างรุนแรง พืช 
และสัตว์ หรือคุกคามโครงสร้างทางสังคม49 ซ่ึงเมื่อพิจารณาแนวค าวินิจฉัยในคดีทั้งสอง
ดังกล่าว กจ็ะเหน็ได้ว่า การประดิษฐ์ที่เป็นช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ไม่ได้มีผลกระทบต่อ
สิ่งแวดล้อม ความมั่นคงของชาติ หรือเป็นการท าร้ายมนุษย์อย่างรุนแรง พืช และสัตว์ หรือ
คุกคามโครงสร้างทางสังคม จึงไม่อาจน าบทบัญญัติข้อ 27 (2) มาใช้เพ่ืออ้างมิให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ได้  ในท านองเดียวกัน นักวิชาการกไ็ด้ให้
ความเห็นว่าข้อห้ามมิให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรตามข้อ 27 (2) น้ี มีขอบเขตการบังคับใช้
ค่อนข้างแคบและจะน ามาใช้กับกรณีที่สิ่งซ่ึงจะขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตรจะก่อให้เกิด
ผลกระทบอย่างรุนแรงเทา่นั้น 
 
                                                 
47 Alison Health, Preparing for the Genetic Revolution – The Effect of Gene 
Patents on Healthcare and Research and the Need for Reform, Canterbury Law Review, 
Vol.11 Issue 1, 2005, page 78.  
48 Stephanie Constand, Patently a Problem? Recent Developments in Human Gene 
Patenting and their Wider Ethical and Practical Implications, Queensland University of 
Technology, Vol.13 No.1, 2013, page 116. 
49 Adrian White, The Ethics: Gene Patenting and Human Health, Australian 
Intellectual Property Journal, Vol.15, 2004, page 11.  
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  6.2  การวิจยัและพฒันาทางดา้นเทคโนโลยพีนัธุกรรม 
 
   ในมุมมองที่สนับสนุนให้ความคุ้มครองสทิธบัิตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ 
มองว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรดังกล่าวจะช่วยกระตุ้นให้บริษัทเทคโนโลยีชีวภาพลงทุน
ในการวิจัยและพัฒนาเกี่ยวกับช้ินส่วนพันธุกรรม เน่ืองจากการคุ้มครองสิทธิบัตรจะเป็น
หลักประกันว่าผลการวิจัยของบริษัทดังกล่าวจะได้รับผลตอบแทนจากการลงทุนที่ได้ลงไป50 
โดยเฉพาะเมื่อในสาขาการวิจัยน้ัน มีบริษัทคู่แข่งในตลาด การจะให้บริษัทลงทุนกย่ิ็งจะต้องมี
หลักประกันมากขึ้ นเพ่ือให้เกิดแรงจูงใจในการวิจัยและพัฒนา51 ในทางกลับกัน การไม่ให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรดังกล่าวอาจท าให้การลงทุนในการวิจัยและพัฒนาลดลง  นอกจากน้ัน หาก
ต่างประเทศให้ความคุ้มครองสิทธบัิตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์แล้ว แต่ในประเทศไม่ได้
ให้ความคุ้มครอง กอ็าจท าให้บริษัทเทคโนโลยีชีวภาพจากต่างประเทศไม่กล้าเข้ามาลงทุนใน
ประเทศและส่งผลิตภัณฑท์างพันธุกรรมมาจ าหน่ายหรือให้บริการทางการแพทย์ เน่ืองจากเกรง
ว่าผลิตภัณฑ์หรือบริการของตนจะไม่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร 52 และหากต่อมามีการ
พัฒนาช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาเป็นยารักษาโรค บริษัทกไ็ม่กล้าที่จะส่งยารักษาโรคมา
จ าหน่าย เน่ืองจากเกรงว่าสนิค้าของตนจะไม่ได้รับความคุ้มครองสทิธบัิตรเช่นกนั  ดังน้ัน จึงท า
ให้ผู้ป่วยในประเทศไม่สามารถเข้ารับบริการทางการแพทย์และยารักษาโรคที่มีการพัฒนาข้ึนมา
ใหม่ได้53 
 
  6.3  มุมมองของสงัคมและนกัวิชาการ 
 
   การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์อย่างเช่น “BRCA1”  
และ “BRCA2” มีข้อกังวลว่าค าวินิจฉัยในคดี Myriad Genetics ได้เปิดให้มีการคุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์โดยไม่จ ากัด ซ่ึงจะท าให้มีการขอรับความคุ้มครอง
                                                 
50 Centre for International Economics, Economic Analysis of the Impact of Isolated 
Human Gene Patents, Final Report, 2013, สืบค้นข้อมูลจาก http://www.ipaustralia.gov. 
au/pdfs/IPA_Final_Report__Human_Gene_Patents_2013.pdf เ ม่ือ วันที่  13 พฤษภาคม 
2557.  
51 Brian Zadorozny, The Advent of Gene Patenting: Putting the Great Debate in 
Perspective, Southern Methodist University Science and Technology law Review, Vol.13 
No.1, 2010, page 94. 
52 Senate Legal and Constitutional Affairs Committee, Patent Amendment (Human 
Genes and Biological Materials) Bill, 2010, 24 February 2011, page 46. 
53 Dianne Nicol, “Implications of DNA Patenting: Reviewing the Evidence,” Journal of 
Law and Information Science, Vol.21 No.1, 2011, page 33.  
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สิทธิบัตรดังกล่าวอย่างกว้างขวาง  แต่ถึงกระน้ัน ในเร่ืองน้ี ก็ได้มีการโต้แย้งการที่ ช้ินส่วน
พันธุกรรมใดจะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรไม่ได้มีเพียงเง่ือนไขเดียวว่าจะต้องมีลักษณะเป็นการ
ประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมเทา่น้ัน หากแต่มีเง่ือนไขประการอื่นด้วย เช่น จะต้องมีความใหม่ มี
ข้ันตอนการประดิษฐ์ที่สงูข้ึน และสามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้  ดังน้ัน การที่ช้ินส่วนพันธุกรรม
ใดจะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรจึงไม่ใช่เร่ืองง่ายและจะต้องพิจารณาเป็นรายกรณี จึงอาจจะ
ไม่มีการคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวโดยไม่จ ากัดตามที่ มีข้อกังวล54  
นอกจากน้ันค าวินิจฉัยในคดีน้ีที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยก
ออกมายังเป็นการแสดงให้เหน็ว่าศาลได้ตระหนักถึงความส าคัญของการใช้ทกัษะและความพยายาม
ทางด้านสติปัญญาของนักวิจัยในการแยกช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวออกมาจากสภาพแวดล้อมเดิม
ตามธรรมชาติ ไม่ว่าจะเป็นองค์ประกอบของเซลล์อื่นๆ หรือร่างกาย ซ่ึงจากค าวินิจฉัยน้ี จะท าให้
นักวิจัยมีความม่ันใจว่าช้ินส่วนพันธุกรรมที่ตนได้ค้นพบและสามารถแยกออกมาได้ส าเรจ็จะได้รับ
ความคุ้มครองสทิธบัิตร และจะเป็นการกระตุ้นให้มีการศึกษาวิจัยเร่ืองดังกล่าวต่อไป 
   นอกจากน้ัน ฝ่ายที่ไม่เห็นด้วยกับการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมของมนุษย์ได้วิพากษ์วิจารณ์ว่าค าวินิจฉัยน้ีไม่ได้ค านึงถึงคุณค่าและความส าคัญของ
ศักด์ิศรีของความเป็นมนุษย์ เน่ืองจากการให้ความคุ้มครองสิทธบัิตรจะท าให้ช้ินส่วนของมนุษย์
และร่างกายมนุษย์กลายเป็นสินค้าที่มีการซ้ือขายได้ (commodification)55 นอกจากน้ัน ค า
วินิจฉัยในคดีน้ีได้ก าหนดมาตรฐานส าหรับการพิจารณาสิ่งที่มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิง
อุตสาหกรรมไว้ค่อนข้างต ่า ซ่ึงท าให้สิ่งต่างๆ รวมทั้งช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์สามารถเข้า
เง่ือนไขของการมีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมเพ่ือขอรับความคุ้มครองสิทธิบัตร
ได้โดยง่าย  นอกจากน้ัน ในส่วนของเง่ือนไขน้ี ได้มีการวิพากษ์วิจารณ์ว่าช้ินส่วนพันธุกรรมของ
มนุษย์ที่มีการแยกออกมาไม่มีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรมตามค าวินิจฉัยของศาล 
แต่เป็นเพียงสิ่งที่ มีอยู่แล้วตามธรรมชาติหรือเป็นผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติที่ มีการค้นพบ 
(discovery) และไม่ได้เกิดจากความพยายามทางด้านสติปัญญาและแรงงานของมนุษย์แต่อย่าง
ใด56 ดังน้ัน สิ่งที่จะได้รับความคุ้มครองสทิธิบัตรจะต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้มาจากกระบวนการการ
พัฒนาของมนุษย์ 
   อย่างไรกต็าม ในเร่ืองน้ี กไ็ด้มีข้อโต้แย้งว่าการก าหนดความแตกต่างอย่างชัดเจน
ระหว่างช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการประดิษฐ์ขึ้ นมาหรือท าให้แตกต่างไปจากเดิม และช้ินส่วน
                                                 
54 Lucy Hartland, “Cancer Voices Australia v Myriad Genetics Inc,” Australian 
Intellectual Property Law Bulletin, Vol.25 No.9, 2013, page 192.  
55 Luigi Palombi, Patent Law Must Recognise Human Genes are No Invention, 20 
February 2013, สืบค้นข้อมูลจาก http://www.abc.net.au/unleashed/4528914.html เมิ่อ
วันที่ 13 พฤษภาคม 2557.  
56 ABC News, Biotech Industry Worries About Investment Uncertainty After US 
Supreme Court Patent Ruling, The World Today, 14 June 2013, สืบค้นข้อมูลจาก http:// 
www.abc.net.au/worldtoday/content/2013/s3781908.htm เ ม่ื อ วันที่  13  พฤษภาคม 
2557.  
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พันธุกรรมที่มีอยู่แล้วหรือเกดิข้ึนตามธรรมชาติน้ันอาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อการพัฒนาทางด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพได้ เน่ืองจากในทางปฏิบัติแล้ว เป็นเร่ืองค่อนข้างยากที่จะแยกความแตกต่าง
ระหว่างผลผลิตที่เกดิจากเทคโนโลยีชีวภาพและสิ่งที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ เช่น ผลผลิตที่ได้มาจาก
การสังเคราะห์ (synthetic biology) โดยอาศัยเทคโนโลยีชีวภาพจะมีลักษณะเหมือนกับสิ่งที่
เกิดขึ้นตามธรรมชาติเพราะเป็นการสังเคราะห์ให้เหมือนกับสิ่งที่จะเกิดธรรมชาติดังกล่าว ไม่ว่าจะ
เป็นลักษณะ องค์ประกอบ หรือการท าหน้าที่ ซ่ึงหากมีการก าหนดความแตกต่างดังกล่าวแล้ว 
ผลผลิตที่ได้มาจากการสังเคราะห์โดยอาศัยเทคโนโลยีชีวภาพน้ีไม่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร  
ดังน้ัน การก าหนดไม่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติจึงมี
ผลกระทบต่อช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการสังเคราะห์ข้ึนมา เน่ืองจากยังไม่มีความแตกต่างระหว่าง
สองกรณีน้ีอย่างชัดเจน เช่น กรณีที่นักวิจัยได้สร้างจุลชีพสังเคราะห์จากจีโนม (genome) ของ 
“Mycoplasma mycoides”57 เป็นต้น  นอกจากน้ัน การก าหนดความแตกต่างดังกล่าวท าให้ต้องมี
การตรวจสอบทางวิทยาศาสตร์อย่างละเอียดเพ่ือที่จะได้บทสรุปว่าช้ินส่วนทั้งสองมีความแตกต่าง
กันหรือไม่ ซ่ึงเป็นเร่ืองที่จะต้องพิจารณาเป็นรายกรณี อันจะท าให้ไม่มีหลักเกณฑ์ในการพิจารณา
อย่างชัดเจนและแน่นอน58 
 
7.  การตีความเงื่อนไขเกี่ยวกับลักษณะของการประดิษฐ์ในเชิง
อุตสาหกรรม 
 
  จากค าวินิจฉัยในคดี Myriad Genetics ได้มีการวิพากษ์วิจารณ์ว่าศาลตีความเง่ือนไข
ของการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรที่ก  าหนดว่าจะต้องมีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิง
อุตสาหกรรมไว้กว้างมากเกินไป โดยศาสตราจารย์ Dianne Nicol ได้มีข้อกังวลว่าการตีความ
ดังกล่าวจะท าให้ไม่มีข้อจ ากัดในสิ่งที่จะได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร59  อย่างไรกต็าม ในเร่ืองน้ี 
ผู้ทรงคุณวุฒิด้านกฎหมายทรัพย์สินทางปัญญาแห่ง Monash University ได้เคยให้ความเหน็ไว้ว่า
เมื่อโลกมีความก้าวหน้าในเทคโนโลยีทางด้านวิทยาศาสตร์ การพิจารณาว่าสิ่งใดจะได้รับความ
คุ้มครองสิทธิบัตรกจ็ าเป็นที่จะต้องพิจารณาโดยกว้างเพ่ือเป็นการรองรับความก้าวหน้าดังกล่าว
ด้วย60  ดังน้ัน การตีความในคดีน้ีจึงมีความเหมาะสมแล้วและควรที่จะยังคงเง่ือนไขดังกล่าวที่
                                                 
57  Priya Venkatesan and Michael Peters, Bioeconomy and Third Industrial 
Revolution in the Age of Synthetic Life, Contemporary Readings in Law and Social Justice, 
Vol.2 No.2, 2011, page 148.  
58 [2013] FCA 65 (15 February 2013) at para 102. 
59 Matthew Rimmer, “The Empire of Cancer: Gene Patents and Cancer Voices,” 
Journal of Law, Information and Science, Vol.22 No.2, 2013, page 27. 
60  Ann Monotti and Sam Ricketson, “Universities and Intellectual Property: 
Ownership and Exploitation” (Australia: Oxford University Press), 2003, para 3.22.  
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ก าหนดว่า “จะต้องมีลักษณะเป็นการประดิษฐ์ในเชิงอุตสาหกรรม” ไว้เช่นเดิมโดยเป็นการเปิด
กว้างเพ่ือรองรับเทคโนโลยีใหม่ๆ61 แต่ในทางกลับกัน การก าหนดเง่ือนไขดังกล่าวให้มีความ
ชัดเจนและรัดกุมอาจจะท าให้ไม่สามารถน าเง่ือนไขน้ันมาปรับใช้กับกรณีต่างๆ และการ
เปล่ียนแปลงทางด้านเทคโนโลยี ซ่ึงเม่ือเป็นเช่นน้ัน กจ็ะย่ิงท าให้เง่ือนไขดังกล่าวไม่มีความ
ชัดเจนย่ิงขึ้น จนกว่าจะมีการวินิจฉัยโดยศาลสงูของประเทศออสเตรเลีย62 นอกจากน้ัน การที่จะ
ปรับปรุงเง่ือนไขดังกล่าวให้มีความชัดเจนและรัดกุมอาจจะกระท าได้ยาก เน่ืองจากข้อจ ากัดใน
การใช้ถ้อยค าและภาษาที่จะก าหนดให้มีความครอบคลุมทุกเร่ืองที่ประสงค์ในคร้ังเดียวได้63 
   นอกจากน้ัน ในรายงานของสภาที่ปรึกษาด้านทรัพย์สินทางปัญญาของประเทศ
ออสเตรเลีย (Advisory Council on Intellectual Property) ได้กล่าวว่าเง่ือนไขที่ก  าหนดว่าจะต้อง
เป็นการประดิษฐ์ที่มีลักษณะในเชิงอุตสาหกรรมในความหมายของ Statute of Monopolies น้ัน
เป็นการใช้ภาษาที่ค่อนข้างล้าสมัยแล้วและมีความก ากวม64  อย่างไรกต็าม การตีความบทบัญญัติ
ของกฎหมายเพ่ือให้มีความชัดเจนย่ิงข้ึนก็ไม่สามารถพิจารณาได้จากถ้อยค าที่ปรากฏใน
บทบัญญัติของกฎหมายเพียงอย่างเดียวเท่าน้ัน หากแต่จะต้องพิจารณาแนวค าวินิจฉัยของศาลที่
เป็นพ้ืนฐานในเร่ืองน้ันด้วยเพ่ือจะท าให้สามารถเข้าใจบทบัญญัติดังกล่าว65 ซ่ึงแนวค าวินิจฉัยของ
ศาลส าหรับเง่ือนไขที่ก  าหนดว่าจะต้องเป็นการประดิษฐ์ที่มีลักษณะในเชิงอุตสาหกรรมน้ีสามารถ
พิจารณาได้จากคดี National Research Development Corporation ซ่ึงศาลได้วินิจฉัยว่าการที่สิ่ง
ใดจะเป็นการประดิษฐ์ที่มีลักษณะในเชิงอุตสาหกรรมจะต้องเป็นสิ่งที่มีการประดิษฐ์ข้ึนมาโดยมี
การแทรกแซงจากมนุษย์พอสมควร 
 
8.  ประเด็นทางดา้นศีลธรรมเกี่ยวกบัสิทธิบตัรช้ินส่วนพนัธุกรรมของ
มนุษย ์
 
  ค าวินิจฉัยใน Myriad Genetics ไม่ได้มีการวิพากษ์วิจารณ์ในประเดน็ข้อกฎหมายตามที่ 
กล่าวมาข้างต้นเท่าน้ัน แต่ยังมีประเด็นด้านศีลธรรมเกี่ยวกับการให้ความคุ้มครองช้ินส่วน
พันธุกรรมของมนุษย์ด้วย ซ่ึงจากค าวินิจฉัยในคดีน้ีที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
                                                 
61  Intellectual Property and Competition Review Committee, Review of Intellectual 
Property Legislation Under the Competition Principles Agreement, September 2010, page 47. 
62 Op. cit. page 148. 
63  Ann Monotti and Sam Ricketson, “Universities and Intellectual Property: 
Ownership and Exploitation” (Australia: Oxford University Press), 2003, para 3.22.  
64 Advisory Council on Intellectual Property, Patentable Subject Matter, Final 
Report, 2010, page 57. 
65  Dennis Pearce and Robert Geddes, Statutory Interpretation in Australia 
(Australia: LexisNexis), 2006, page 277.  
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พันธุกรรมของมนุษย์ ได้มีข้อกังวลว่าอาจส่งผลให้ช้ินส่วนอื่นๆ ทั้งหมดในร่างกายมนุษย์
สามารถได้รับความคุ้มครองสทิธบัิตรด้วย และในการน้ี กจ็ะท าให้ช้ินส่วนในร่างกายมนุษย์เป็น
สินค้าที่สามารถซ้ือขายได้ อันเป็นเร่ืองที่ขัดต่อศีลธรรม66  นอกจากน้ัน การให้ความคุ้มครอง
สทิธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์จะได้รับการวิพากษ์วิจารณ์ในประเดน็เร่ืองศีลธรรม
มากกว่าช้ินส่วนพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตอื่นๆ และได้มีการคาดหมายว่า ในอนาคตเมื่อมีการ
พัฒนาเทคโนโลยีพันธุกรรมมากขึ้ น กจ็ะท าให้เกิดประเดน็ๆ เกี่ยวกับศีลธรรมและจะมีความ
ซับซ้อนย่ิงขึ้น67 
 
  8.1  การท าให้ชีวิตมนุษยเ์ป็นสินคา้และท าลายศกัดิ์ ศรีของความเป็น
มนุษย ์
 
   การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์เท่ากับเป็นการท า
ให้ชีวิตมนุษย์เป็นสินค้าประเภทหน่ึงที่มีการประเมินมูลค่าทางเศรษฐกิจและสามารถซ้ือขายได้
เช่นเดียวกับสิ่งอื่นๆ ที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร68 ขณะที่โดยหลักสิทธิมนุษยชนแล้ว ความ
เป็นมนุษย์ไม่สามารถน ามาประเมินมูลค่าทางเศรษฐกิจและเป็นสินค้าที่ซ้ือขายได้69  ดังน้ัน จึง
ได้มีการมองว่ากรณีการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์จึงขัดต่อ
ศักด์ิศรีของความเป็นมนุษย์  อย่างไรกต็าม ในเร่ืองน้ี กไ็ด้มีข้อโต้แย้งว่าอันแท้จริงแล้ว การให้
ความคุ้มครองสิทธิบัตรเป็นเพียงการให้ความคุ้มครองแก่ ช้ินส่วนบางอย่างในร่างกายมนุษย์
เท่าน้ัน อย่างเช่นในคดีน้ีจะเป็นการให้ความคุ้มครองเฉพาะช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ 
“BRCA1” และ “BRCA2” ที่มีการแยกออกมา จึงไม่ได้เป็นการให้ความคุ้มครองสทิธิบัตรแก่
ทุกส่วนในร่างกายมนุษย์  นอกจากน้ัน การประเมินมูลค่าทางเศรษฐกิจกไ็ด้จ ากัดเพียงช้ินส่วนที่
ได้รับความคุ้มครองสทิธิบัตรเทา่น้ัน ไม่ใช่ทุกส่วนในร่างกายมนุษย์ จึงไม่ได้เป็นการน าร่างกาย
ของมนุษย์มาเป็นสินค้าตามที่มีการกังวล กล่าวคือ การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วน
พันธุกรรมไม่ได้ท าให้ร่างกายมนุษย์เป็นสินค้าที่สมบูรณ์ (completed) เน่ืองจากส่วนที่เหลืออยู่
                                                 
66 Stephanie Constand, Patently a Problem? Recent Developments in Human Gene 
Patenting and their Wider Ethical and Practical Implications, Queensland University of 
Technology, Vol.13 No.1, 2013,page 111. 
67 Elizabeth Siew-Kuan Ng, “Immoral Inventions: Interaction Between Ethics and 
Biotechnology Patent Law,” Singapore Academy of Law Journal, Vol.22 Issue 2, 2010, 
page 93. 
68  Suzanne Radcliffe, “The Ethics of Genetic Patenting and the Subsequent 
Implications on the Future of Health Care,” Touro Law Review, Vol.27 No.2, 2011, page 
442  
69 David Resnik, “DNA Patents and Human Dignity,” Journal of Law, Medicine 
and Ethics, Vol.29 Issue 1, 2001, page 155.  
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อาจจะไม่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตร70 ดังน้ัน ข้อกังวลที่ว่าการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรจะ
ท าให้ชีวิตของมนุษย์กลายเป็นสินค้าย่อมหมายถึงทุกส่วนในร่างกายมนุษย์จะต้องได้รับความ
คุ้มครองสิทธิบัตร ไม่ใช่เพียงแต่ช้ินส่วนพันธุกรรมเท่าน้ัน ซ่ึงเป็นเร่ืองค่อนข้างยากที่ทุกส่วนใน
ร่างกายของมนุษย์จะได้รับความคุ้มครองสทิธบัิตร 
   ย่ิงกว่าน้ัน หากพิจารณาในเร่ืองการประเมินมูลค่าทางเศรษฐกจิ ในชีวิตประจ าวันก็
ได้มีการมูลค่าทางเศรษฐกิจของชีวิตมนุษย์ในเร่ืองอื่นๆ อยู่แล้วด้วย เช่น การท าประกันชีวิตที่
จะต้องมีการค านวณเงินประกันชีวิตตามช่วงเวลาที่มนุษย์มีชีวิตอยู่และเสียชีวิต หรือการให้
ค่าตอบแทนหรือเงินเดือนเพ่ือเป็นการตอบแทนกับแรงงานของมนุษย์ ซ่ึงสิ่งเหล่าน้ีเป็นล้วนเป็น
การน าชีวิตของมนุษย์มาประเมินมูลค่าทางเศรษฐกจิอย่างหน่ึง71  นอกจากน้ัน ในช่วงระยะเวลา
ที่ผ่านมา กไ็ด้มีการให้ความคุ้มครองสทิธบัิตรแก่ช้ินส่วนอื่นๆ ในร่างกาย เช่น โมเลกุลที่เกดิข้ึน
ในร่างกาย ฮอร์โมน โปรตีน หรือของเหลว และกไ็ม่ได้มีการคัดค้านทางด้านศีลธรรมอย่าง
รุนแรงเช่นกรณีของการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรม  ดังน้ัน ช้ินส่วน
พันธุกรรมกค็วรได้รับการปฏิบัติเช่นเดียวกับช้ินส่วนอื่นๆ ของร่างกายที่ได้รับความคุ้มครอง
สทิธบัิตร 
 
  8.2  พนัธุกรรมเป็นส่วนส าคญัของความเป็นมนุษย ์
 
   การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์น้ันไม่ได้เป็นการ
ตระหนักถึงความเป็นเอกลักษณ์และลักษณะธรรมชาติเฉพาะของจีโนมมนุษย์ (human genome) 
และช้ินส่วนพันธุกรรมที่เป็นส่วนส าคัญของมนุษย์72 ในมุมมองน้ี กล่าวว่าช้ินส่วนพันธุกรรม
ไม่ได้เพียงแต่เช่ือมโยงกับร่างกายของมนุษย์เท่าน้ัน แต่ยังเช่ือมโยงกับสติปัญญา อารมณ์ และ
ความรู้สึกของมนุษย์ด้วย73 ประกอบกับร่างกายมนุษย์และสติปัญญา อารมณ์ และความรู้สึก
เป็นหน่ึงเดียวกัน74  นอกจากน้ัน ช้ินส่วนพันธุกรรมยังเป็นองค์ประกอบส าคัญที่สามารถ
เปล่ียนแปลงมนุษย์ได้อย่างครบถ้วน  ดังน้ัน ช้ินส่วนพันธุกรรมจึงเป็นส่วนส าคัญของความเป็น
มนุษย์ทั้งหมดและไม่ควรมีบุคคลใดบุคคลหน่ึงเป็นเจ้าของช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวและ
                                                 
70 Op. cit. page 160. 
71 Op. cit. page 156. 
72 Senate Legal and Constitutional Affairs Committee, Patent Amendment (Human 
Genes and Biological Materials) Bill, 2010, 24 February 2011, page 2. 
73 Rogeer Hoedemaekers and Wim Dekkers, “Is There A Unique Moral Status of 
The Human DNA that Prevents Patenting,” Kennedy Institute of Ethics Journal, Vol.4 
No.4, 2001, page 376. 
74 Op. cit. page 360.  
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สามารถน ามาใช้ประโยชน์แต่เพียงผู้เดียว75  อย่างไรกต็าม ในเร่ืองน้ี กไ็ด้มีการมองในมุมที่
แตกต่างกันว่าช้ินส่วนพันธุกรรมไม่ได้เป็นเพียงสิ่งเดียวที่ท  าให้ก าเนิดเป็นมนุษย์ แต่มนุษย์น้ัน
ก าเนิดขึ้ นจากการรวมกันของช้ินส่วนหลายช้ินส่วน โดยช้ินส่วนพันธุกรรมน้ีเป็นเพียงการ
จัดเรียงโครงสร้างโมเลกุลที่ซับซ้อน และในการน้ี ช้ินส่วนพันธุกรรมจึงไม่ได้เป็นช้ินส่วนเดียวที่
จะสร้างลักษณะธรรมชาติเฉพาะของมนุษย์ได้76 
 
  8.3  ความเป็นสมบติัร่วมกนัของมนุษยชาติ 
 
   ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์หรือจีโนมนุษย์เป็นสมบัติร่วมกันของมนุษยชาติ 
(common heritage of humankind หรือ “res communis humanitatos”)77 ซ่ึงไม่ควรมีบุคคลใด
บุคคลหน่ึงเป็นเจ้าของช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์และสามารถน ามาใช้ประโยชน์แต่เพียง               
ผู้เดียว  ส าหรับหลักการเกี่ยวกบัการเป็นสมบัติร่วมกนัของมนุษยชาติน้ี ได้มีการก าหนดรองรับ
ไว้ในข้อ 37 (2) ของอนุสัญญาสหประชาชาติว่าด้วยกฎหมายทะเล  (United Nations 
Convention on the Law of the Sea) ที่ก  าหนดให้ใต้ทะเลลึก (deep seabed) และแอนตาร์
กติก (Antarctic) เป็นสมบัติร่วมกันของมนุษยชาติโดยจะไม่เป็นของรัฐใดรัฐหน่ึง  ในท านอง
เดียวกัน ในส่วนของช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ได้มีความเหน็ว่าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าว
เป็นสมบัติร่วมกันของมนุษยชาติด้วย ซ่ึงไม่ควรให้สิทธิแต่เพียงผู้เดียวแก่บุคคลใดบุคคลหน่ึง
ในการน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาใช้ประโยชน์ได้หรือกระท าการต่างๆ กับช้ินส่วน
พันธุกรรมน้ัน78 ดังที่ ข้อ 1 ของปฏิญญาสากลว่าด้วยจีโนมของมนุษย์และสิทธิมนุษยชน 
(Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights) ได้ก าหนดให้จีโนมของ
มนุษย์เป็นสมบัติของมนุษยชาติ (heritage of humanity)79  ดังน้ัน ภายใต้หลักการเกี่ยวกับการ
                                                 
75 Melissa Sturges, “Who Should Hold Property Rights to the Human Genome? 
An Application of the Common Heritage of Mankind,” American University International 
Law Review, Vol.13 No.1, 1997, page 249. 
76 David Resnik, “DNA Patents and Human Dignity,” Journal of Law, Medicine 
and Ethics, Vol.29 Issue 1, 2001, page 158. 
77 Patricia Lacy, “Gene Patenting: Universal Heritage vs Reward for Human 
Effort,” Oregon Law Review, Vol.77, 1998, page 798. 
78 Senate Legal and Constitutional Affairs Committee, Patent Amendment (Human 
Genes and Biological Materials) Bill, 2010, 24 February 2011, page 51. 
79 Article 1 The human genome underlies the fundamental unity of all members of 
the human family, as well as the recognition of their inherent dignity and diversity. In a 
symbolic sense, it is the heritage of humanity.  
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เป็นสมบัติร่วมกันของมนุษยชาติ ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์จึงไม่ควรเป็นของบุคคลใด
บุคคลหน่ึงโดยเฉพาะ แต่ควรเป็นของมนุษยชาติทั้งในปัจจุบันและอนาคต80  
 
  8.4  การเขา้ถงึบริการดูแลสุขภาพ 
 
   การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์มีประเดน็ที่ท  าให้
เกิดความตึงเครียดระหว่างสิทธิในสิทธิบัตรและสุขภาพของประชาชน โดยภายใต้กฎหมาย
สิทธิบัตรน้ัน เจ้าของสิทธิบัตรในการประดิษฐ์ใดการประดิษฐ์หน่ึงจะมีสิทธิแต่เพียงผู้เดียวใน
การน าการประดิษฐ์ที่ได้รับความคุ้มครองสิทธิบัตรน้ันไปใช้ประโยชน์ได้ ซ่ึงหากมีการให้ความ
คุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์แล้ว กจ็ะท าให้เจ้าของสิทธิบัตรในช้ินส่วน
พันธุกรรมดังกล่าวมีสิทธิที่จะน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวไปใช้ประโยชน์ได้แต่เพียงผู้เดียว 
อย่างเช่นการน าไปใช้เพ่ือตรวจหามะเร็ง  นอกจากน้ัน เจ้าของสิทธิบัตรกส็ามารถห้ามมิให้
บุคคลใด ไม่ว่าจะเป็นคณะแพทยศาสตร์หรือโรงพยาบาลน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาใช้
ประโยชน์ รวมทั้งการตรวจหามะเรง็ได้81  อย่างไรกต็าม หากมีการผูกขาดในช้ินส่วนพันธุกรรม
ดังกล่าวแล้ว อาจจะท าให้มีการตรวจหามะเรง็โดยวิธีการดังกล่าวอย่างจ ากัดและอาจจะมีราคา
แพง82 ซ่ึงตัวอย่างของการผูกขาดนี้ จะเหน็ได้จากคดี Myriad Genetics ที่บริษัท Myriad Genetics 
Inc ในฐานะเจ้าของสิทธิบัตรในช้ินส่วนพันธุกรรม “BRCA1” และ “BRCA2” ได้ห้ามมิให้ห้อง
แล็บต่างๆ น าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมาใช้เพ่ือตรวจหามะเร็งเต้านมและมะเร็งรังไข่ หรือ
อนุญาตให้ห้องแลบ็บางแห่งกระท าการดังกล่าวได้ภายใต้เง่ือนไขที่เข้มงวดและมีราคาแพง จึงท า
ให้บริษัท Myriad Genetics Inc เป็นบริษัทรายเดียวที่สามารถน าช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวมา
ตรวจหามะเร็งได้ และคิดราคาส าหรับการตรวจหาแต่ละคร้ังประมาณ 3 000 เหรียญ ซ่ึงมีผลท า
ให้ผู้ที่มีความเสียงจะเป็นมะเร็งดังกล่าวไม่สามารถแบกรับค่าใช้จ่ายเพ่ือตรวจหามะเร็งโดยใช้
ช้ินส่วนพันธุกรรมน้ันได้83 ย่ิงกว่าน้ัน ก็อาจส่งผลให้โรงพยาบาลของรัฐไม่สามารถแบกรับ
ค่าใช้จ่ายดังกล่าวเพ่ือให้ผู้ที่มีความเสี่ยงเข้ารับการตรวจหามะเรง็ได้ และเม่ือเป็นเช่นน้ี กจ็ะท าให้
เกดิความไม่เป็นธรรมในการเข้าถึงบริการดูแลสขุภาพและเทคโนโลยีพันธุกรรม 
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   อย่างไรกต็าม หากพิจารณาในเชิงผลประโยชน์จากการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตร  
กจ็ะพบว่า การให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมน้ีจะเป็นการสร้าแรงจูงใจให้กับ
บริษัทเทคโนโลยีชีวภาพในการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับช้ินส่วนพันธุกรรมอื่นๆ ของมนุษย์เพ่ือน ามา
ตรวจหาความเสี่ยงของการเป็นโรคอื่นๆ อีก อย่างเช่นเม่ือปี พ.ศ. 2556 ศูนย์วิจัยมะเรง็ “Peter 
MacCallum” ของประเทศออสเตรเลียได้ค้นพบช้ินส่วนพันธุกรรมช่ือว่า “FANNC” และ 
“BLM” ซ่ึงการกลายพันธุ์หรือแปลงสภาพของช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวจะท าให้เกิดความ
เสี่ยงในการเป็นมะเรง็เต้านม  ดังน้ัน หากไม่มีการให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแล้ว กอ็าจท าให้
ศูนย์วิจัยดังกล่าวยุติการศึกษาวิจัย เน่ืองจากขาดหลักประกันว่าผลการศึกษาวิจัยของตนจะได้รับ
ความคุ้มครองสิทธิบัตรและได้รับผลตอบแทนที่เหมาะสม84 ซ่ึงเมื่อเป็นเช่นน้ี กจ็ะท าให้ไม่มี
ผลการวิจัยทางการแพทย์ใหม่ๆ ออกสู่สงัคม 
 
9.  บทสรุป 
 
  ค าวินิจฉัยของศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐแห่งประเทศออสเตรเลียในคดี Myriad 
Genetics นับเป็นก้าวส าคัญของการให้ความคุ้มครองสทิธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์ที่มี
การแยกออกมา และนับเป็นคดีแรกในประเทศออสเตรเลียที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรน้ี ซ่ึง
แตกต่างจากค าวินิจฉัยของศาลสูงสุดในประเทศสหรัฐอเมริกาที่ ยังไม่ยอมให้ความคุ้มครอง
สิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมที่มีการแยกออกมาดังกล่าว  นอกจากน้ัน จากการศึกษาพบว่า 
รัฐบาลของประเทศออสเตรเลียกมี็จุดยืนเช่นเดียวกับศาลที่ประสงค์จะไม่ให้มีการแก้ไขเพ่ิมเติม
กฎหมายสิทธิบัตรเพ่ือก าหนดห้ามมิให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนชีวภาพของมนุษย์ 
รวมทั้งช้ินส่วนพันธุกรรมของมนุษย์  ทั้งน้ี ได้มีการอุทธรณ์ค าวินิจฉัยดังกล่าวต่อศาลช้ันต้นของ
สหพันธรัฐโดยผู้พิพากษาเต็มคณะ ซ่ึงขณะน้ียังไม่มีค าวินิจฉัยออกมา  อย่างไรก็ตาม จาก                   
ค าวินิจฉัยของศาลช้ันต้นของสหพันธรัฐที่ให้ความคุ้มครองสิทธิบัตรแก่ช้ินส่วนพันธุกรรมของ
มนุษย์ที่มีการแยกออกมาน้ัน ได้มีข้อกังวลค่อนข้างมากเกี่ยวกับการผูกขาดในช้ินส่วนพันธุกรรม
ที่อาจส่งผลกระทบต่อผู้ที่มีความเสี่ยงต่อการเป็นมะเร็ง และผลกระทบต่อโรงพยาบาลของรัฐที่
อาจไม่อาจแบกรับค่าใช้จ่ายเพ่ือให้ผู้ที่มีความเสี่ยงดังกล่าวสามารถเข้าถึงเทคโนโลยีการตรวจหา
มะเร็งได้  แต่ในทางกลับกัน หากไม่มีการคุ้มครองสิทธิบัตรช้ินส่วนพันธุกรรมดังกล่าวที่มีการ
ค้นพบและแยกออกมาได้ส าเร็จน้ัน กจ็ะท าให้บริษัทเทคโนโลยีชีวภาพไม่มีแรงจูงใจที่จะคิดค้น
และท าการวิจัยต่อไป อีกทั้ง ยังจะท าให้บริษัทเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศไม่เติบโตได้  
นอกจากน้ัน คณะแพทยศาสตร์และสถาบันการแพทย์ก าลังท าวิจัยในเร่ืองน้ีและอาจจะสามารถ
ค้นพบช้ินส่วนพันธุกรรมตัวใหม่ที่ ช้ีให้เห็นถึงความเสี่ยงของการเป็นมะเร็งในส่วนอื่นๆ และ
สามารถแยกออกมาได้ส าเร็จ แต่หากไม่มีการคุ้มครองสิทธิบัตรแล้ว ก็อาจท าให้คณะ
                                                 
84 Stephanie Constand, Patently a Problem? Recent Developments in Human Gene 
Patenting and their Wider Ethical and Practical Implications, Queensland University of 
Technology, Vol.13 No.1, 2013, page 119. 
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แพทยศาสตร์และสถาบันการแพทย์หยุดการวิจัยดังกล่าว เน่ืองจากขาดหลักประกันว่าผลการวิจัย
ของตนจะได้รับการตอบแทน อนัจะส่งผลกระทบต่อสังคมโดยรวมในท้ายที่สุดเม่ือไม่มีผลการวิจัย
ทางการแพทย์ใหม่ ๆ ออกมา   
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